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                                                              Sommario 
Questo lavoro di tesi intende proporsi come un valido strumento di supporto all’attività di 
organizzazioni e auditor, interessati dall’emissione della nuova ISO 9001. L’obiettivo di questa 
opera è quello di analizzare gli elementi di novità introdotti contestualmente all’emanazione della 
nuova edizione della norma, evidenziando similitudini e differenze rispetto alle versioni 
precedenti. Questo lavoro di tesi si focalizza in particolar modo sul capitolo 8 della nuova ISO 
9001:2015, dedicato alle attività operative svolte dalle organizzazioni industriali e dalle aziende 
fornitrici di servizi; viene dunque svolta un’accurata analisi di tale capitolo, esaminando in prima 
battuta le prescrizioni contenute in ciascun paragrafo e fornendo di seguito spunti e indicazioni 
operative, utili alle aziende che devono necessariamente adeguarsi ai requisiti della nuova 
edizione e agli auditor che devono operare seguendo linee guida differenti rispetto al passato.  
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1. Introduzione: la Storia della Qualità 
 
La storia della qualità è legata a doppio filo a quella dell'uomo. Il concetto di qualità ha subito 
infatti molte variazioni nel corso della storia, tutte strettamente connesse ai mutamenti di 
contesto che hanno riguardato l’evoluzione umana. Analizziamo dunque di seguito le varie fasi 
caratterizzanti la storia della qualità. 
 
 
Figura 1: L'evoluzione della Qualità nel tempo 
 
1.1 Il concetto di qualità ai tempi del lavoro artigiano 
 
Questa fase copre, seppur con differenze tangibili tra un momento storico e l’altro, un vasto 
orizzonte temporale che arriva fino agli albori della rivoluzione industriale. Date le contingenze 
economiche, con un mercato poco sviluppato e una domanda di beni esigua, questo periodo è 
caratterizzato da un reddito pro capite molto basso, dalle limitate capacità di spesa. Ad una scarsa 
domanda di beni, corrisponde un’offerta altrettanto bassa ma di alta qualità: questo è dovuto al 
fatto che i prodotti venivano concepiti per durare a lungo nel tempo, viste le modeste condizioni 
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economiche di larghe fasce della popolazione. Il rapporto cliente-produttore è continuo, infatti ha 
inizio con la fase di definizione del prodotto da realizzare e termina con la consegna al cliente. 
In questo contesto, nascono le corporazioni artigiane, atte a tutelare gli interessi della categoria e 
a imporre requisiti molto stringenti per limitare gli ingressi in tale cerchia ristretta. 
Nell’artigianato, la qualità del prodotto coincide con la qualità del produttore. 
 
1.2 L’avvento della Rivoluzione Industriale: produzione in serie e controlli 
 
Con l’avvento della rivoluzione industriale e, in seguito, della produzione in serie, si è assistito al 
declino del lavoro artigianale.  
La produzione aumenta esponenzialmente, dal punto di vista quantitativo, permettendo così la 
vendita di prodotti a prezzi più contenuti. Il potere di acquisto medio viene incrementato, a sua 
volta, innescando così una reazione a catena: aumenta il tasso di consumo in maniera correlata 
all’aumento della produzione.  Sul piano strettamente organizzativo, si assiste alla suddivisione del 
lavoro in attività elementari, al fine di incrementare l’efficienza produttiva. 
Il concetto di qualità cambia radicalmente rispetto al passato, poiché le operazioni non sono più 
svolte da un singolo che cura ogni fase della realizzazione, bensì da un insieme di persone, 
ciascuna di esse specializzata nell’esecuzione di un’attività standardizzata ed elementare. La 
qualità viene dunque valutata solamente nella fase terminale del processo, ovvero al momento del 
collaudo finale, effettuato da operatori di basso livello. Si osserva che non c’è più un responsabile 
della qualità di prodotto come nella fase artigianale, nella produzione in serie infatti ciascun 
operatore è responsabile solamente della fase da lui eseguita. 
 
1.3 Controllo della produzione e l’utilizzo di un nuovo strumento: le carte di 
controllo 
 
Nel periodo a cavallo delle due guerre mondiali, aumenta ulteriormente la produzione, di pari 
passo con l’aumento dei salari medi e con il miglioramento del tenore di vita. Il prezzo dei prodotti 
diminuisce e si ha una domanda di beni superiore all’offerta. La gestione della qualità è sempre 
considerata un’attività da compiere esclusivamente in produzione, ma le organizzazioni iniziano a 
prendere coscienza che l’anticipazione delle verifiche da effettuare sul prodotto comporta un 
diminuzione dei costi dei controlli finali, evitando di aggiungere valore a parti difettose, destinate 
11 
 
comunque allo scarto. In questo contesto, nascono le carte di controllo per monitorare 
l’andamento dei processi: viene compreso dunque che la qualità non può essere ricercata (e 
ottenuta) solamente in fase di collaudo finale, bensì deve essere perseguita in ogni momento della 
produzione. 
 
1.4 La Qualità e l’utilizzo di tecniche statistiche 
 
Negli anni 40, la produzione bellica caratterizza l'attività industriale. La domanda è sempre in 
crescita, ma ci si accorge che il costo dei controlli è troppo elevato e non si registra valore aggiunto 
nel prodotto finale. Al fine di risolvere tale problema e migliorare l’efficienza complessiva, sono 
stati messi a punto dei sistemi di controllo basati sulla statistica industriale, capaci di far ottenere 
livelli di qualità accettabili a costi decisamente inferiori. I suddetti strumenti statistici hanno lo 
scopo di individuare i problemi da risolvere, una volta analizzate le criticità emerse dall’analisi 
approfondita dei processi. 
 
1.5 La Qualità nella fase di Progettazione 
 
Tra la fine degli anni 40 ed gli inizi degli anni 50, le organizzazioni acquistano consapevolezza del 
fatto che un prodotto non può essere migliorato in fase di realizzazione, se questo è stato 
progettato in maniera errata. Le persone coinvolte nel processo produttivo si convincono 
progressivamente che il concetto di qualità non deve essere garantito solamente al momento 
della consegna, bensì deve essere rispettato per tutta la durata del processo produttivo; nascono 
così le pratiche mirate al raggiungimento degli opportuni livelli di affidabilità e di manutenibilità, 
con il coinvolgimento della qualità fin dalla fase di progettazione.  
Le tematiche della qualità iniziano dunque a riguardare altri ambiti aziendali e non solo l’aspetto 
produttivo, ma il concetto di controllo continua ad essere visto come l’unico mezzo per realizzare 
la qualità. 
 
1.6 La Qualità si diffonde nelle organizzazioni 
 
L’allargamento dei principi della qualità alla progettazione costituisce il primo passo verso la 
diffusione di tali concetti a tutte le restanti funzioni aziendali, a partire dalla fase di 
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approvvigionamento, poiché anche i materiali in ingresso hanno un ruolo fondamentale per il 
raggiungimento della qualità. Alla fine degli anni 50, tutti hanno compreso che il concetto di 
qualità riguarda l’organizzazione nel suo complesso, anche se essa ha una connotazione sempre 
tecnica. 
 
1.7 La Quality Assurance 
 
Negli anni 70, i volumi di produzione aumentano ancora e l'offerta eguaglia, per poi superare, il 
livello della domanda di mercato. Ormai, le organizzazioni sono consapevoli dell’importanza della 
qualità ed è chiara la necessità di coinvolgere tutte le componenti di un’azienda per raggiungere 
gli obiettivi desiderati. Prendendo spunto dal campo aeronautico e militare, viene man mano 
rivista la definizione di qualità: il termine infatti non presuppone più solamente la realizzazione di 
un prodotto conforme a quanto riportato nelle specifiche, ma richiede esplicitamente che queste 
specifiche siano rispettate ed inoltre siano in linea con quanto richiesto dal cliente-committente. 
La diffusione del concetto di qualità all’interno di ogni ambito delle organizzazioni comporta la 
necessità di una revisione dei processi relativi alla qualità stessa. La direzione aziendale, con le 
opportune deleghe, diventa dunque la prima responsabile della corretta applicazione del concetto 
di qualità, assicurando così ai clienti che gli obiettivi attesi saranno raggiunti. 
 
1.8 La nascita delle norme del sistema qualità 
 
Negli anni 80, l'offerta di prodotti è assai varia e diversificata, raggiungendo livelli quantitativi 
molto superiori rispetto alla domanda del mercato. In questo contesto, la concorrenza tra aziende 
è molto serrata e quindi, per acquisire un vantaggio competitivo, è sempre più necessario 
conoscere a fondo ed anticipare i bisogni dei clienti; allo stesso tempo, il livello di difettosità 
complessivo di ciascun prodotto deve essere nullo. 
Dal punto di vista organizzativo, si assiste alla nascita del concetto di sistema qualità: le aziende si 
devono dotare delle adeguate strutture organizzative, devono stabilire procedure operative ben 
precise e mettere a disposizione le risorse necessarie allo svolgimento delle attività. 
In questo contesto, vengono emesse in Inghilterra e Canada le prime norme relative ai sistemi di 
gestione e, successivamente, la International Standard Organization (ISO) ha costituito il Comitato 
tecnico 176, responsabile dell’emissione delle norme sulla qualità. 
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La prima pubblicazione della famiglia ISO 9000 è datata 1987 ed ha avuto una rapida diffusione in 
tutto il mondo industriale. 
 
1.9 Il Total Quality Management (TQM) 
 
Il nostro viaggio temporale nella qualità termina negli anni 90, nel corso dei quali si diffonde la 
pratica del Total Quality Management, del quale riportiamo una definizione estratta dalla norma 
UNI EN ISO 8402: modo di governo di una organizzazione, incentrato sulla qualità, basato sulla 
partecipazione di tutti i suoi membri, che mira al successo di lungo termine, ottenuto attraverso la 







2. La nuova ISO: struttura rinnovata e approccio alla gestione  
 
2.1 Il processo di revisione della ISO 9001:2015 
 
Come visto, l’evoluzione del mercato e delle tematiche riguardanti la qualità rendono necessario 
una periodico aggiornamento, più o meno profondo, dei vari standard. Questo è il caso della ISO 
9001:2015, a proposito della quale, nel seguito della trattazione, saranno esaminate le maggiori 
novità introdotte ed eventuali differenze rispetto alle edizioni precedenti della norma. 
La norma ISO 9001 è soggetta a restyling periodici, eseguiti in media ogni 6-8 anni: la prima 
revisione di una certa consistenza è avvenuta nel 2000, seguita poi dall’edizione del 2008 
contenente alcune precisazioni e chiarimenti, fino ad arrivare all’aggiornamento trattato in questo 
lavoro di tesi, caratterizzato da importanti novità e radicali cambiamenti rispetto alle versioni 
precedenti. La revisione di una norma è un processo lungo e complesso che affronta diverse fasi:  
 
Figura 2: La road-map verso la pubblicazione della nuova ISO 
 
Partendo dalla proposta di revisione, fino ad arrivare alla pubblicazione di quello che sarà lo 
standard internazionale, universalmente riconosciuto, si dovrà passare necessariamente 
attraverso la redazione di differenti bozze, man mano sgrezzate e raffinate dagli estensori della 
norma. 
2.2 Struttura della nuova ISO e interazione con il ciclo di Deming (PDCA) 
 
Uno degli obiettivi che si intende raggiungere con l’avvento della nuova norma è quello di 
perseguire la strada di una progressiva semplificazione burocratica, utilizzando requisiti sempre 
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più chiari e facilmente comprensibili. Si punta inoltre al raggiungimento di una maggiore 
uniformità tra i diversi standard internazionali, mirando dunque alla coerenza attraverso l’utilizzo 
di una struttura e di una terminologia comune a tutte le norme ISO. 
La ISO 9001:2015 non è rivolta solamente alle azienda produttrici di beni e merci fisiche, ma anche 
a quelle organizzazioni che erogano servizi, in maniera ancor più marcata rispetto alle edizioni 
passate. L’intento della norma è anche quello di legare il sistema di gestione della qualità in 
maniera sempre crescente ai processi di business aziendali, tenendo così maggiormente in 
considerazione le evoluzioni del mercato e la possibilità di esternalizzare processi o attività.  
L’orientamento della nuova norma è dunque quello di fornire elementi prescrittivi generali, 
adattabili ai contesti più disparati, più semplici rispetto al passato e di facile comprensione per 
tutti gli utenti, al fine di perseguire un’applicazione più efficiente della norma. 
Contestualmente all’avvento della nuova norma, al fine di rispondere all’esigenza di uniformità tra 
i differenti standard del corpo normativo, è stata adottata una struttura di alto livello che deve 
essere comune a tutte le norme. L’Annex SL, questo è il nome del documento che contiene la 
descrizione della suddetta struttura di alto livello, è stato utilizzato come riferimento per la 
redazione del nuovo standard Business Continuity Management, ossia la ISO 22301, pubblicata nel 
2012, e per la revisione 2013 della ISO 27001, in cui viene trattato l’argomento della Information 
Security Management. L’Annex SL è stato utilizzato non solo per la revisione della ISO 9001, ma 
anche per l’aggiornamento della norma concernente la questione ambientale ISO 14001 e sarà 
utilizzato per il nuovo standard Salute e gestione della sicurezza, ISO 45001. La ISO 9001 dunque 
adotta lo stile (terminologia, espressioni,…) e la struttura di alto livello dell’Annex SL, organizzando 
la norma nei seguenti capitoli. 
 
Figura 3: La struttura proposta dall'Annex SL 
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Poniamo a confronto la nuova denominazione, derivante da quanto stabilito dall’Annex SL, con 
l’indice delle precedenti versioni della ISO: 
 
Tabella 1: Le strutture delle edizioni 2008 e 2015 a confronto 
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 
0.Introduzione 0.Introduzione 
1.Scopo e Campo di applicazione 1.Scopo e Campo di applicazione 
2.Riferimenti Normativi 2.Riferimenti Normativi 
3.Termini e Definizioni 3.Termini e Definizioni 
4.Sistemi di Gestione della Qualità 4.Contesto dell’organizzazione 
5.Responsabilità della Direzione 5.Leadership 
 6.Pianificazione 
6.Gestione delle Risorse 7.Supporto 
7.Realizzazione del Prodotto 8.Attività operative 




L’Annex SL non si limita solamente a definire le linee guida per la strutturazione in capitoli della 
norma, ma contribuisce a definire come deve essere organizzato ciascun capitolo. Nello specifico, 
ciascun punto della norma deve avere la seguente forma: 
 
X Punto principale 
 
X.1 Sotto-punto/sotto-punto  
testo comune identico e/o  
testo specifico per la disciplina  
 
X.1.1 sotto-sotto-clausola  
Testo comune identico e/o  




Questa organizzazione sistematica del testo è un ulteriore mezzo per aiutare gli utenti nella 
comprensione della norma. Una delle conseguenze derivanti dall'adozione dell'ANNEX SL 
comporta che alcuni dei requisiti della ISO 9001:2008 siano posti sotto capitoli diversi rispetto al 
passato: ad esempio il vecchio capitolo 5 Responsabilità della Direzione è diventato il punto 6, 
relativo alle tematiche sulla Leadership e, ancora, il capitolo 7 Realizzazione del prodotto è 
l’equivalente del più generico capitolo 8 Attività Operative. 
I cambiamenti introdotti contestualmente all’emissione della nuova norma non riguardano 
solamente il contenuto dei requisiti, seppur rivisti e adeguati alle evoluzioni del mercato, ma 
anche l’orizzonte di riferimento della norma, poiché non ci si limita più a ricercare la soddisfazione 
del cliente ma si vuole andare incontro alle esigenze di tutte le parti interessate coinvolte. 
La nuova edizione si pone invece in linea di continuità con le versioni precedenti per quanto 
riguarda la corrispondenza ai principi del ciclo di Deming, seppur con le necessarie differenze 
introdotte in ossequio ai fondamenti dell’Annex SL. Infatti, ogni capitolo o frammento della norma 
è assimilabile a una parte di quel ciclo virtuoso chiamato PDCA, costituito dalle fasi di PLAN-DO-
CHECK-ACT, opportunamente disposte in sequenza. 
Riportiamo, nella seguente figura, la suddivisione della ISO 9001:2015  secondo le differenti fasi 
del ciclo di Deming: 
 







Di seguito, viene riportata l’implementazione delle specifiche azioni da compiere in relazione al 



















2.3 Una innovazione radicale: la ISO e l’introduzione dell’approccio al rischio 
 
Un'altra rilevante novità, contenuta nella nuova versione della norma, è quella riguardante 
l’adozione di una mentalità fortemente orientata alla gestione del rischio, aspetto finora non 
trattato esplicitamente nelle edizioni precedenti. La ISO 9001:2015 prevede che, in fase di Plan 
delle attività,  venga svolto un risk assessment di tutti gli elementi coinvolti nello svolgimento delle 
attività dell’organizzazione; non ci si limita più dunque a lavorare in un’ottica di processo, bensì si 
punta a coniugare l’approccio per processi con una accurata valutazione dei rischi a cui è soggetta 





Analisi contesto interno o 
esterno 
Identificazione e valutazione 
rischi 
Stabilire procedure, obiettivi 
per mitigare il rischio 
Definizione responsabilità   
DO 
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Figura 5: Le azioni da mettere in pratica nell’ambito del ciclo PDCA 
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La norma richiama il concetto di rischio e della sua relativa gestione in ogni suo capitolo, al fine di 
orientare e far comprendere all’utente la centralità delle attività di valutazione del rischio, 
riguardo all’operato dell’organizzazione nelle varie aree e processi aziendali. 
L’obiettivo che si pone la norma con la promozione di un approccio legato alla valutazione del 
rischio è quello di saper individuare le opportunità e prevenire (o quantomeno mitigare) in 
maniera rapida le minacce che si possono presentare in sede di svolgimento delle attività, allo 
scopo di raggiungere sempre più efficacemente non solo i livelli di qualità desiderati, ma anche gli 
obiettivi economici fissati dall’alta direzione.   
 




Figura 6: La natura dei rischi 
 
 
La tipologia che interessa più da vicino gli argomenti trattati nella ISO 9001:2015 è quella dei rischi 
di natura strategica, ossia quelli derivanti da modifiche dei requisiti da parte dei clienti o, più 
genericamente, del mercato stesso, considerando anche l’azione dei concorrenti. Proprio con il 
fine di raggiungere i suddetti obiettivi strategici stabiliti dall’alta direzione, l’approccio al rischio 
viene considerato un’attività di fondamentale importanza per l’organizzazione e, per questa 
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ragione, vi si fa continuo riferimento in ogni capitolo della norma in riferimento a ogni aspetto 
dell’attività condotte.  
 
La procedura di risk management può essere così generalizzata e schematizzata: 
 
Figura 7: La procedura di Risk Management 
Obiettivi 
strategici 
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I processi e le procedure di gestione del rischio possono essere sottoposte anche ad attività di 
audit periodico, al fine di accertarne la validità e l’efficacia. 
Per ogni attività svolta nell’ambito del risk management, e riportate nel precedente schema, 
possono essere redatte delle informazione documentate che riassumano i risultati dell’analisi, al 
fine di rendere più chiari i risultati dell’analisi ai membri dell’organizzazione.  
In particolare, la fase di risk assessment è una metodologia volta alla determinazione del rischio 
connesso a determinati pericoli o sorgenti di rischio. Essa può essere applicata in diversi contesti, 
ad esempio nel settore alimentare (combinata al Metodo HACCP), oppure durante lo sviluppo di 
sistemi di gestione ambientale, o per la valutazione dei rischi per la salute e sicurezza nel lavoro. Il 
risk assessment può essere distinto nelle seguenti tre fasi:  
 
- descrizione del contesto: la raccolta di informazioni e di dati sui processi produttivi e/o sulle 
attrezzature e/o sui prodotti e/o sui materiali e/o sugli ambienti interessati, ai fini 
dell'individuazione dei rischi. In genere, è fondamentale giungere ad una mappatura dei processi 
produttivi (ad esempio suddividendoli per fasi lavorative o per reparti) per agevolare la fase 
successiva dedicata alla determinazione dei pericoli; 
 
- individuazione dei potenziali pericoli: utilizzando le informazioni in uscita alla fase precedente, si 
definiscono i pericoli ricollegabili al contesto analizzato e si associano a ciascuna fase lavorativa o 
al reparto da cui essi originano; 
 
- stima dei potenziali rischi: per ogni pericolo, viene stimata la probabilità di concretizzazione del 
rischio e la corrispondente magnitudo/gravità degli effetti che ne possono derivare, tenendo 
conto delle eventuali misure preventive o protettive. Svolte queste attività, si procede alla 
determinazione della classe di rischio utilizzando la matrice di valutazione del rischio, del tutto 
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Figura 8: La matrice di valutazione del rischio 
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A seconda dell'entità del rischio dovranno poi essere definiti, attuati e controllati i programmi di 
eliminazione o di riduzione del rischio. 
I vari colori distinguono la gravità del rischio e indicano le varie tipologie di controllo ed interventi 
da effettuare: 
 
 Verde: rischio trascurabile, eseguire interventi di monitoraggio; 
 Giallo: rischio basso, eseguire interventi di programmazione atti a prevenire;  
 Arancio: rischio medio, eseguire interventi di urgenza; 
 Rosso: rischio elevato, eseguire interventi di emergenza. 
 
Il risultato atteso è dunque l’ottenimento una visione sistemica delle attività maggiormente a 
rischio, corredate da opportune valutazioni relativamente a quali sono i rischi che l’organizzazione 
può accettare di sostenere o meno. 
I risultati del risk assessment possono essere riportati in un registro del rischio, allo scopo di essere 
facilmente consultabili da ciascun membro dell’organizzazione. 
Proprio allo scopo di rendere accessibili i risultati delle precedenti attività, devono essere pensati e 
istituiti meccanismi di reporting interno, che coinvolge tutti gli strati e i livelli dell’ente, ed esterno, 
pensato per gli stakeholder e gli organismi di controllo, istituzionali o meno. 
Una volta concluse le precedenti fasi, devono essere predisposte delle attività di monitoraggio e 
riesame, corredate di opportuni indici e strumenti di rilevazione del trend, per controllare con 
continuità che i risultati e le azioni messe a punto per la riduzione e mitigazione del rischio siano 
efficaci, con il fine di favorire il raggiungimento degli obiettivi. 
L’approccio  al rischio a cui fa riferimento la nuova edizione della norma deriva direttamente dal 
meccanismo contenuto nella ISO 31000:2009 e che è riassumibile nella seguente 
rappresentazione, pensata in riferimento al ciclo PDCA: 
 
 
Figura 9: PDCA e analisi del rischio 
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L’introduzione del risk approach, combinato con la consueta visione per processi, costituisce una 
novità di portata radicale per il settore della qualità: tale cambiamento nella modalità di 
fronteggiare non conformità inaspettate ha reso superflue le azioni preventive, infatti non 





3. ISO 9001:2015: novità e cambiamenti 
 
Nel paragrafo precedente, abbiamo analizzato gli aspetti fondamentali di quella che rappresenta 
sicuramente l’innovazione più profonda apportata dall’introduzione della ISO 9001:2015, ossia   
l’adozione di una mentalità rivolta alla gestione del rischio per tutte le attività svolte 
dall’organizzazione. Tuttavia, le novità introdotte sono molteplici e non si esauriscono con questo, 
seppur fondamentale, elemento distintivo; infatti, numerosi sono i cambiamenti, sia dal punto di 
vista terminologico che concettuale: 
 
1)Beni e servizi, un nuovo modo di definire gli output 
Il termine prodotto nella nuova norma viene tradotto con la formula beni e servizi, in modo da far 
comprendere chiaramente agli utenti che la ISO 9001:2015 si rivolge tanto alle organizzazioni 
industriali quanto alle aziende di servizi. 
 
2)La visione per processi, caposaldo della nuova norma 
L’approccio per processi non è più solo una visione organizzativa, ma è divenuto un requisito 
fondamentale, al quale tutte le attività dell’organizzazione sono tenute a  fare riferimento. 
 
3)Il Contesto e l’influenza delle parti interessate 
In accordo ai principi delineati dall’Annex SL, la parte relativa al contesto aziendale (cap. 4) 
presenta due nuove requisiti, già espressi nel precedente paragrafo: la necessità 
dell’organizzazione di comprendere l’as-is della realtà in cui si trova ad operare e le esigenze e 
aspettative degli stakeholder, cioè le parti interessate. Tuttavia, l’Annesso A, posto nella parte 
conclusiva della norma, chiarisce che non devono essere considerate indiscriminatamente tutte le 
parte interessate, ma solamente quelle i cui requisiti sono fondamentali per il sistema di gestione 
qualità, al fine di non prevaricare quelli che sono i reali intenti della norma. 
 
4)Un nuovo concetto di Leadership 
Il nuovo capitolo 5, all’interno del quale viene affrontato il tema della leadership 
nell’organizzazione, definisce le nuove linee guida che l’alta direzione e il management devono 
seguire per quanto riguarda l’argomento qualità all’interno dell’organizzazione. Il sistema di 
gestione avrà un ruolo ancor più centrale secondo gli intenti espressi dalla nuova norma, che 
infatti mira all’integrazione dei requisiti caratteristici del sistema di gestione in tutti i processi 
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aziendali. Inoltre, a testimonianza della centralità che si intende conferire al sistema qualità, 
l’edizione 2015 prescrive che la politica e gli obiettivi per la qualità siano diretta derivazione dei 
piani strategici messi a punto dall’alta direzione. Nella ISO 9001:2015, viene meno la figura del 
rappresentante della direzione, proprio a rimarcare il fatto che l’attenzione e l’attitudine alla 
ricerca della qualità non è un’attività delegata a un singolo, ma al contrario deve essere un 
sentimento comune, condiviso da ogni parte costituente l’organizzazione. 
 
5)Una semplificazione burocratica: il concetto di Informazioni documentate 
Per quel che riguarda l’impianto documentale necessario ai fini della certificazione, la norma si 
propone di ridurre il peso burocratico introducendo il termine di informazioni documentate. I 
termini utilizzati nella ISO 9001:2008 (documenti, procedure documentate, manuale della qualità o 
piano per la qualità) sono stati eliminati e sostituiti dall’espressione “mantenere le informazioni 
documentate”. Anche le registrazioni non sono più previste dalla nuova norma e sono state 
sostituite con la frase “conservazione delle informazioni documentate”. Le informazioni 
documentate possono presentarsi in forme diverse da quelli classiche, universalmente conosciute 
e sfruttate finora, quali formati digitali e sistemi di conservazioni in cloud, accessibili da tutti i 
membri dell’organizzazione.    
 
6)Il ruolo centrale delle conoscenza nell’organizzazione 
Un altro elemento a cui viene data grande rilevanza nella ISO 9001:2015 è quello relativo alla 
acquisizione, gestione e mantenimento della conoscenza all’interno dell’organizzazione. La norma 
conferisce grande rilievo alle pratiche di knowledge management, ritenendole un mezzo 
fondamentale per raggiungere il successo. Vengono attuate azioni mirate all’acquisizione della 
conoscenza  (tramite apprendimento dall’esperienza, sistemi di tutoring e mentoring, benchmark 
con organizzazioni terze dello stesso settore o meno), ma devono essere predisposte anche 
procedure atte a evitare le perdite di know-how causate da un eventuale turn over del personale o 
da una cattiva gestione dell’informazione. 
 
7) Controllo dei processi, beni e servizi forniti esternamente 
Nella nuova versione della norma,  si presta maggiore attenzione alla possibilità di esternalizzare 
attività, processi o intere funzioni: l’edizione 2015 della ISO impone all’organizzazione di mettere 
in atto una vera e propria analisi del rischio legata alla possibilità di affidare a terzi lo svolgimento 
operazioni di vario genere (approvvigionamento di materie, accordo con una compagnia associata, 
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appalto di interi processi a fornitori esterni), valutando il tipo e l’estensione del rischio a cui 
l’organizzazione può scegliere di sottostare. I controlli legati a tali tipologie di attività dipendono 





I capitoli della ISO 9001:2015: contenuti e applicazioni 
 
Una volta esaminate le differenze più consistenti tra l’edizione 2008 e 2015, passiamo ad 
analizzare brevemente il contenuto dei singoli capitoli della nuova versione della norma, disposti 
secondo l’ordine previsto dalla struttura di alto livello Annex SL, prima di analizzare quello che è il 
vero e proprio punto centrale della trattazione, il capitolo 8 “Attività operative” 
4. Il capitolo 4: Contesto dell’Organizzazione 
 
 
Figura 10: Il capitolo 4 
La ISO 9001:2015 si apre con i 3 capitoli dedicati alla definizione dello scopo e campo di 
applicazione, dei riferimenti normativi e dei termini utilizzati.  
Prendiamo dunque in considerazione il capitolo 4 con le novità e le caratteristiche di maggiore 
rilevanza introdotte dalla nuova norma relativamente. 
Il capitolo introduce una notevole innovazione rispetto al contenuto delle ISO precedenti, in 
quanto si procede ad un allargamento del campo di azione della norma: infatti, non ci si concentra 
più sulla singola azienda ma il focus è posto sul contesto, altrimenti definito business environment, 
che la circonda. 
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Figura 11: Il business environment 
 
L’organizzazione è tenuta ad occuparsi delle questioni, le issue, interne o esterne, rilevanti per il 
successo e per il raggiungimento dei risultati strategici di lungo periodo, ma essa deve anche 
procedere a un accurato assessment di quei fattori critici per l’efficacia del sistema di gestione 
della qualità stesso: ne risulta dunque che il sistema qualità dell’organizzazione sia influenzato 
notevolmente dal contesto di riferimento. Lo studio del contesto deve portare quindi alla: 
- individuazione di obiettivi specifici dell’organizzazione;  
- definizione dei bisogni e aspettative degli stakeholder;  
- valutazione della complessità dei processi coinvolti nella realizzazione dell’output; 
- eventuali criticità derivante da varie sorgenti. 
La comprensione delle questioni esterne all’organizzazione deve avvenire attraverso lo studio di 
tutti gli elementi contingenti, che influenzano (o possono influenzare) l’organizzazione e lo 
svolgimento delle sue attività, quali, ad esempio, aspetti legali, tecnologici, culturali, sociali; per ciò 
che riguarda le tematiche interne all’organizzazione, si fa riferimento al knowledge management, 
ovvero l’insieme di attività improntate alla gestione e alla conservazione delle conoscenze, delle 
abilità e delle competenze già facenti parte del know how aziendale. 
Inoltre, l’organizzazione non deve solamente impegnarsi a soddisfare i clienti, ma è tenuta a 
prendere in considerazione le esigenze di tutte le parti interessate, espressione traducibile con il 
termine inglese stakeholder; con il termine parti interessate si indicano, oltre ai clienti e agli 
29 
 
utilizzatori finali del prodotto, anche i componenti della catena logistica a cui si affida l’azienda 
(distributori, rivenditori al dettaglio) e gli enti terzi, di natura istituzionale o meno, con cui 
l’organizzazione intrattiene dei rapporti. Una corretta individuazione dei soggetti che fanno parte 
della platea degli stakeholder permette all’organizzazione di acquisire una posizione di vantaggio, 
poiché: 
 
 Si ha coscienza di quali potrebbero essere i bisogni e le aspettative future delle parti 
interessate. 
 
 È possibile eseguire una analisi del rischio legato al mancato raggiungimento degli obiettivi 
preposti, riguardo alla soddisfazione delle parti interessate 
 
 L’analisi delle richieste degli stakeholder possono essere un punto di partenza per 
innescare un processo di miglioramento e innovazione. 
 
La definizione del contesto, interno ed esterno, delle aspettative delle parti interessate e, 
naturalmente, dei prodotti e servizi, descritti tramite mappatura dei processi che li realizzeranno, 
possono essere viste come attività preliminari alla determinazione del campo di applicazione del 
sistema di gestione della qualità, cioè i confini entro i quali l’organizzazione deve garantire la 
conformità dei suoi processi e delle sue attività. Si considerano facenti parti del sistema qualità 
anche tutte quelle attività che vengono affidate a terzi, mentre deve essere chiarito, tramite 
informazioni documentate, l’eventuale motivo dell’esclusione di alcune attività da tale sistema. 
La norma si preoccupa anche di specificare la necessità di stabilire dei metodi di controllo e 






5. Il capitolo 5: Leadership 
 
 
Figura 12: Il capitolo 5 
 
Il capitolo 5 non consiste in una semplice trasposizione nella nuova edizione della norma del 
capitolo Responsabilità della Direzione, in quanto non ci si concentra solamente sulle tematiche di 
gestione e controllo, bensì si conferisce un peso maggiore al concetto di leadership all’interno 
dell’organizzazione. Questo capitolo specifica la tipologia e l’intensità dei rapporti tra la catena di 
comando e il sistema di gestione della qualità, in particolar modo dopo l’eliminazione di una figura 
chiave come quella del rappresentante della direzione, incaricato della gestione dei rapporti tra 
alta direzione e sistema di gestione della qualità. 
La nuova versione della norma impone che la direzione abbia un ruolo maggiormente attivo nel 
predisporre azioni utili al miglioramento del sistema qualità, prevedendo inoltre l’inclusione dei 
requisiti di qualità all’interno dei processi di business. L’eliminazione del rappresentante della 
direzione deve essere dunque vista come un’azione atta a favorire un maggiore partecipazione da 
parte dell’alta direzione alle dinamiche del sistema di gestione della qualità: infatti, proprio l’alta 
direzione deve essere la diretta responsabile dell’efficace funzionamento di tale sistema e la 
protagonista della diffusione di un approccio alla qualità effettivo, in tutti gli ambiti 
dell’organizzazione. Ciò non vuol dire tuttavia che le attività legate alla qualità non possano essere 
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delegate, ma deve essere chiaro che esse debbano essere approvate e messe in pratica a partire 
dai livelli direttivi dell’organizzazione, tenuti a supportare e promuovere tutte le azioni volte al 
raggiungimento degli obiettivi per la qualità, comprese le attività da essi svolte in prima persona. 
Per agevolare lo svolgimento di tali attività devono essere predisposti opportuni meccanismi di 
reporting tra livello direzionale e livelli operativi, in modo da controllare efficacemente i processi 
che compongono il sistema di gestione della qualità e correggere in maniera tempestiva eventuali 
inefficienze o non conformità. 
L’approccio rivolto all’analisi costante dei rischi, che permea tutti i capitoli della norma, è 
protagonista anche nel capitolo 5, in uno specifico paragrafo, all’interno del quale si parla 
dell’opportunità di identificare e affrontare i rischi che possono pregiudicare la conformità dei beni 
e la soddisfazione del cliente. La ISO 9001:2015 inoltre impone all’alta direzione di mantenere 
costantemente l’attenzione sui bisogni e aspettative dei clienti nell’ambito della fornitura di beni e 
servizi, per assicurarsi la loro soddisfazione, e di garantire il rispetto di regolamenti e leggi. 
L’importanza e la centralità dell’alta direzione nell’impianto della norma è confermata anche dal 
fatto che la politica per la qualità deve essere diretta emanazione di quanto stabilito nei piani 
strategici, redatti dall’alta direzione, facendo riferimento al contesto per il quale essi sono stati 
pensati; il livello direzionale di un’organizzazione influenza dunque fortemente il sistema qualità, 
in correlazione al contesto in cui ci si trova ad operare. La suddetta politica per la qualità deve 
essere resa disponibile attraverso informazioni documentate e l’alta direzione deve dimostrare di 
essere coinvolta nella stesura di tale documentazione, assicurando inoltre che venga riesaminata 
regolarmente, per accertarsi che sia sempre adeguata al contesto in cui vengono svolte le attività 
dell’organizzazione. Inoltre, la politica per la qualità deve essere nota anche alle parti interessate, 






6. Il capitolo 6: Pianificazione 
 
La fase di pianificazione ha sempre avuto un ruolo fondamentale in ambito di gestione dei 
processi, tuttavia nell’edizione 2015 si pone ancora maggiore enfasi su questa specifica attività, 
introducendo sostanziali novità rispetto alle versioni precedenti. Infatti la pianificazione di un 
processo o di una attività, nella cornice di un sistema di gestione della qualità, deve essere 
ripensata alla luce di quanto scritto nei precedenti paragrafi relativamente ai concetti di contesto, 
relative parti interessate (interne o esterne) e di approccio al rischio.  
 
Figura 13: Il capitolo 6 
Come detto in precedenza, l’organizzazione è tenuta, secondo quanto stabilito dalle direttive della 
nuova versione, a identificare le opportunità o i rischi che possono causare effetti inattesi, benefici 
o meno, sul regolare svolgimento delle attività e sui risultati ottenuti. La norma richiede alle 
organizzazioni quindi di pianificare ed intraprendere le azioni necessarie a garantire i risultati 
previsti, a mitigare e ridurre gli effetti indesiderati e perseguire la strada del miglioramento 
continuo; tali azioni dovranno essere proporzionate ai rischi e opportunità che l’organizzazione si 
troverà di fronte e la loro efficacia dovrà essere adeguatamente riesaminata e valutata con gli 
strumenti ritenuti idonei dall’organizzazione. 
All’interno del capitolo 6, è presente un paragrafo dedicato interamente agli obiettivi per la 
qualità, che ricalca quanto già espresso nella versione 2008 della ISO, aggiungendo però particolari 
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di notevole rilievo che contribuiscono a rendere la norma ancora più orientata all’efficacia. La ISO 
9001:2015, infatti, non si limita a definire gli obiettivi legati alle varie funzioni e misurabili con 
opportuni indicatori, in linea con quanto previsto dalla politica per la qualità, bensì essi devono 
essere definiti per tutti i processi rilevanti e per ogni livello dell’organizzazione, in corrispondenza 
dei quali possono essere rintracciati gli elementi decisivi per ottenere la soddisfazione del cliente. 
In pratica, l’edizione della norma si preoccupa di stabilire adeguati indicatori, al fine di valutare se 
gli obiettivi per la qualità portano effettivamente valore all’azienda o se sono solamente degli 
sterili strumenti, utili a garantire passivamente l’aderenza ai requisiti; come già detto, il ruolo 
dell’organizzazione si fa dunque sempre più proattivo, da vera protagonista nella gestione della 
qualità e nella ricerca continua del miglioramento. I requisiti per la pianificazione espressi nella ISO 
9001:2015 sono più espliciti rispetto al passato e possono essere riassunti nei seguenti punti: 
 L’organizzazione deve rendere disponibili le risorse necessarie per raggiungere gli obiettivi 
prefissati; 
 
 Si deve assegnare i compiti con le relative autorità e responsabilità ed inoltre gli operatori 
incaricati devono essere consapevole del loro ruolo; 
 
 Le attività devono essere tempificate, cioè è necessario definire dove e quando esse 
devono essere svolte; 
 
 Le modalità di valutazione circa l’eventuale raggiungimento degli obiettivi. 
 
L’organizzazione deve conservare obbligatoriamente le informazioni documentate relative agli 
obiettivi per la qualità. 
Un’assoluta novità, rispetto al passato, è rappresentata da un apposito paragrafo dedicato alla 
pianificazione dei cambiamenti: si mira cioè a rendere sistematica e pianificata la messa a punto e 
l’applicazione di modifiche con l’obiettivo di migliorare il sistema di gestione della qualità. Tali 
cambiamenti devono essere adottati facendo però costante riferimento ai rischi potenziali e alle 
opportunità derivanti da modifiche e cambiamenti dell’as-is, nel rispetto di quell’approccio basato 
sulla risk analysis che caratterizza interamente la nuova versione della norma. Date queste 
premesse, la norma impone dunque di: 
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 considerare le conseguenze potenziali del cambiamento; 
 
 valutare gli effetti sull’integrità del sistema; 
 
 verificare la presenza delle risorse necessarie ad implementare il cambiamento; 
 
 prendere in considerazione l’eventualità di riassegnare responsabilità e autorità 





7. Il capitolo 7: Supporto 
 
Dopo aver affrontato temi relativi al contesto in cui opera l’organizzazione, alla leadership dell’alta 
direzione e alla pianificazione degli obiettivi e delle modifiche, si passa ad analizzare quelle che 
sono le risorse necessarie per supportare tutte le attività in cui l’azienda è impegnata. 
 
Figura 14: Il capitolo 7 
La nuova edizione della norma pone una certa enfasi sulle modalità di gestione delle competenze 
delle persone, quest’ultimo termine mai utilizzato nelle precedenti versioni e a cui viene dedicato il 
paragrafo 7.1.2. L’organizzazione è tenuta quindi a determinare, assicurare, monitorare e 
migliorare le competenze, assicurando che le persone responsabili di determinati processi siano in 
possesso delle competenze necessarie a svolgere i compiti assegnati; si dovranno creare e 
conservare in maniera adeguata le informazioni documentate relative a questo processo. 
Il capitolo 7 non affronta solamente gli argomenti riguardanti le risorse umane e le relative 
competenze, necessarie a conseguire gli obiettivi prestabiliti, ma tratta anche della gestione delle 
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infrastrutture necessarie all’ambiente di processo, anch’esso soggetto al rispetto di alcuni 
requisiti, sia di tipo tecnico che di tipo sociale. 
Le persone, con il loro bagaglio di conoscenze, abilità e competenze, rivestono un ruolo 
fondamentale all’interno della vita dell’organizzazione e giocano un ruolo cruciale per il 
raggiungimento degli obiettivi. Proprio a questo scopo, è necessario che essi agiscano nella piena 
consapevolezza della politica per la qualità indicata dall’alta direzione, degli obiettivi per la qualità 
fondamentali per il successo e dei rischi conseguenti la mancata conformità al sistema di gestione 
della qualità. È necessario sottolineare che le persone a cui si fa riferimento nella norma possono 
essere facenti parte dell’organizzazione oppure possono essere membri di organizzazione terze, 
ma che, tuttavia, devono rispondere delle regole dell’organizzazione e rispettare quanto stabilito 
dal sistema di gestione della qualità. 
In questo capitolo, viene approfondito anche l’argomento comunicazione tra le persone coinvolte 
nei processi, sia interne al contesto aziendale e quindi riguardanti membri dell’organizzazione, sia 
esterni, B2C, che intercorrono cioè tra organizzazione e cliente. La norma specifica anche quale 
deve essere l’oggetto della comunicazione, quando questa deve avvenire e in che modo. L’aspetto 
della comunicazione esterna è una novità di rilievo, introdotta con la pubblicazione della nuova 
norma. 
Il capitolo 7 si conclude con un paragrafo dedicato alle informazioni documentate, termine 
ricorrente più volte nella ISO 9001:2015 e finalmente definito più specificatamente nel suo 
significato al  punto 7.5. Come già accennato in precedenza, in questa sezione della norma si 
esplicita l’abbandono alla documentazione tradizionale, composta da manuale della qualità, 
procedure documentate e registrazione, sostituita dall’unica espressione informazioni 
documentate. L’organizzazione viene lasciata libera di scegliere sia la forma, sotto la quale 
presentare tali prove del rispetto dei requisiti, sia l’estensione dei documenti. Quest’ultimo 







L’analisi del capitolo 8 rappresenta il nucleo di questo lavoro di tesi. Per ogni paragrafo analizzato 
in dettaglio, vengono sottolineate novità e modifiche rispetto alle edizioni precedenti, con 
l’obiettivo di fornire alle organizzazioni e agli auditor delle indicazioni operative, sulla base delle 
quali strutturare le adeguate azioni per adempiere ai requisiti della ISO 9001:2015. 
 
8. Il capitolo 8: Attività Operative 
 
Il capitolo 8 della ISO 9001:2015 è il cuore della nuova versione della norma. 
 
Figura 15: Il capitolo 8 
 Al suo interno, vengono incorporati i nuovi principi e direttive per la realizzazione di beni e 
l’erogazione di servizi, miranti a una generalizzazione e a una semplificazione dei requisiti, allo 
scopo di ampliare il campo di utilizzo della norma e assicurare una maggiore facilità di 
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comprensione e applicazione della stessa. La prima, e più evidente, novità introdotta dalla nuova 
norma è rappresentata dal titolo, in quanto viene abbandonata l’espressione “Realizzazione del 
prodotto” e sostituita dalla terminologia “Attività operative”, traduzione della parola inglese 
“Operations”. Questo termine anglosassone non ha traduzione in italiano e fa quindi riferimento a 
tutti i processi e attività aziendali coinvolti nella realizzazione di un bene o servizio per il cliente. 
L’utilizzo di questo vocabolo risponde alla volontà di rendere la norma più generale, non 
limitandone l’applicazione al solo ambito di realizzazione di un output fisico, ma rendendola 
sempre più adatta anche a contesti in cui vengono prodotti output intangibili. L’indice relativo al 
capitolo è formato dai seguenti punti: 
8 Attività Operative 
8.1 Pianificazione e controllo delle attività operative 
8.2 Determinazione dei  requisiti per prodotti e servizi 
       8.2.1 Comunicazione con il cliente  
       8.2.2 Determinare i requisiti legati a beni e servizi  
       8.2.3 Riesame dei requisiti legati a beni e servizi 
       8.2.4 Cambiamenti ai requisiti per beni e servizi 
 
8.3 Progettazione e sviluppo dei beni e dei servizi  
       8.3.1 Generali 
       8.3.2 Pianificazione della fase di progettazione e sviluppo  
       8.3.3 Elementi in ingresso alla fase di progettazione e sviluppo  
       8.3.4 Controlli alla fase di progettazione e sviluppo  
       8.3.5 Elementi in uscita dalla fase di progettazione e sviluppo  
       8.3.6 Modifiche alla fase di progettazione e sviluppo  
 
8.4 Controllo di prodotti e servizi forniti esternamente  
       8.4.1 Generali  
       8.4.2 Tipo e estensione del controllo  sulle forniture esterne 
       8.4.3 Informazioni per fornitori esterni 
 
8.5 Produzione e erogazione di servizi  
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       8.5.1 Controllo della produzione e erogazione dei servizi 
       8.5.2 Identificazione e tracciabilità  
       8.5.3 Proprietà appartenenti a clienti o a fornitori esterni 
       8.5.4 Conservazione 
       8.5.5 Attività post-consegna  
       8.5.6 Controllo delle modifiche  
 
8.6 Rilascio di beni e servizi  
8.7 Controllo di output di processo 
 
Come detto, questa nuova denominazione rientra nell’ambito di un’operazione di più ampio 
respiro, che riguarda la ISO 9001:2015 nella sua interezza, orientata a una sempre crescente 
considerazione delle aziende che operano nel campo della erogazione dei servizi. A conferma di 
ciò, se nella versione ISO precedente veniva utilizzato solamente il termine prodotto ad indicare 
beni di natura materiale o immateriale, nella versione 2015 si fa riferimento esplicito a “beni e 
servizi” sempre nel senso di una maggiore apertura a quelle organizzazioni che erogano servizi. 
 
Sempre con lo scopo di mettere a confronto le diverse versioni ISO, è stata redatta una matrice 
che mette in relazione i punti della precedente norma con quelli della norma appena emessa. 
Questo documento può essere considerato uno strumento utile all’analisi della nuova norma, visto 
che conferisce la possibilità all’utilizzatore di verificare la presenza punti di contatto e/o eventuali 
differenze con la versione precedente. 
 
Tabella 2: Comparazione tra struttura edizione 2008 e 2015 
ISO 9001:2008 ISO 9001:2015 
7 Realizzazione del prodotto 8 Attività operative 
7.1     Pianificazione della realizzazione di 
prodotto 
8.1     Pianificazione e Controllo delle attività 
operative 
7.2     Processi relativi al cliente 8.2     Requisiti per beni e servizi 
7.2.1  Determinazione dei requisiti relative al 
prodotto 
8.2.2  Determinazione dei requisiti relativi a 
beni e servizi 
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7.2.2  Riesame dei requisiti relative al prodotto 8.2.3  Riesame dei requisiti relativi a beni e 
servizi 
8.2.4  Modifiche ai requisiti per prodotti e 
servizi 
7.2.3  Comunicazione con il cliente 8.2.1  Comunicazione con il cliente 
7.3     Progettazione e sviluppo 8.3  Progettazione e sviluppo di prodotti e 
servizi 
7.3.1  Pianificazione della progettazione 8.3.1  Generalità  
8.3.2 Pianificazione della progettazione e 
sviluppo 
7.3.2  Elementi in ingresso alla progettazione  
e sviluppo 
8.3.3  Elementi in ingresso alla progettazione  
e sviluppo 
7.3.3  Elementi in uscita alla progettazione e 
sviluppo 
8.3.5  Elementi in uscita alla progettazione e 
sviluppo 
7.3.4  Riesame della progettazione e sviluppo 8.3.4  Controlli alla progettazione e sviluppo 
7.3.5  Verifica della progettazione e sviluppo 8.3.4  Controlli alla progettazione e sviluppo 
7.3.6  Validazione della progettazione e 
sviluppo 
8.3.4  Controlli alla progettazione e sviluppo 
7.3.7  Tenuta sotto controllo delle modifiche 
della progettazione e sviluppo 
8.3.6  Modifiche della progettazione e sviluppo 
7.4     Approvvigionamento 8.4     Controllo dei processi, dei beni e dei 
servizi forniti esternamente 
7.4.1  Processi di approvvigionamento 8.4.1  Generalità  
8.4.2  Tipo ed estensione del controllo  
7.4.2  Informazioni per l’approvvigionamento 8.4.3  Informazioni per fornitori esterni 
7.4.3  Verifica dei prodotti approvvigionati 8.4.2 Tipo ed estensione del controllo 
8.4.3  Informazioni per fornitori esterni 
7.5     Produzione ed erogazione dei servizi 8.5     Produzione di beni e servizi 
7.5.1  Tenuta sotto controllo delle attività di 8.5.1  Controllo dei beni e della fornitura di 
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produzione e di erogazione di servizi servizi 
8.5.5  Attività post-consegna 
7.5.2  Validazione dei processi di produzione 
e di fornitura dei servizi 
8.5.1  Controllo dei beni e della fornitura di 
servizi 
7.5.3  Identificazione e tracciabilità 8.5.2  Identificazione e tracciabilità  
7.5.4  Proprietà del cliente 8.5.3  Proprietà appartenenti al cliente o ai 
fornitori 
7.5.5  Conservazione dei prodotti 8.5.4  Conservazione  
7.6     Controllo delle attrezzature di 
monitoraggio e misurazione 
7.1.5  Risorse di monitoraggio e misurazione 
7.4.3  Verifica dei prodotti approvvigionati 
8.2.4  Monitoraggio e misurazione del prodotto 
8.6     Rilascio di beni e servizi 
8.3     Controllo dei prodotti non conformi 8.7     Controllo degli output non conformi 
 
La precedente tabella può essere anche utilizzata come guida per orientarsi nel prosieguo 
dell’analisi. 
Il capitolo 8 è caratterizzato, come tutta la nuova versione della norma,  da un approccio ancor più 
centrato sulla gestione per processi delle attività. Riportiamo di seguito la mappatura che riassume 
i processi interessati dal punto 8 della norma: 
 
Figura 16: Livello zero della mappatura di processo del capitolo 8 
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Il capitolo 8 risulta così articolato: 
 
 
Figura 17: Livello uno della mappatura di processo del capitolo 8 
 
Facendo riferimento alla precedente mappatura, osserviamo che i processi relativi alla esecuzione 
delle attività operative sono così articolati: 
- Il paragrafo 8.1 riveste uno dei momenti più importanti nell’ambito della gestione delle 
attività, infatti in questo punto della norma vengono stabilite le modalità legate alla 
pianificazione e controllo delle attività operative. Questo paragrafo è considerato un 
processo di supporto ai processi core successivi, coinvolti direttamente nella realizzazione 
del bene o servizio. 
- I requisiti relativi alla comunicazione con il cliente e le altre parti interessate vengono 
definiti al punto 8.2, nell’ambito del quale vengono stabiliti anche i riesami per valutare la 
conformità alle esigenze degli stakeholder dei requisiti di beni e servizi. 
- Il punto 8.3 riguarda la fase di progettazione e sviluppo di beni e servizi, ossia la 
trasformazione dei requisiti dei clienti in requisiti tecnici, passando dunque da un contesto 
commerciale a uno più strettamente tecnico. 
- Il paragrafo 8.4 definisce le modalità e l’intensità del rapporto tra azienda e fornitori 
esterni, incluse le linee guida che i fornitori esterni sono tenuti a seguire nell’ambito dei 
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rapporti intrattenuti con l’organizzazione, ai fini di garantire la conformità di prodotti e 
servizi.  
- L’intero ciclo di produzione di beni e  erogazione di servizi, comprendente anche le attività 
di conservazione, consegna e servizio post-vendita al clienti, è regolato all’interno del 
punto 8.5 
- La norma prevede anche il paragrafo 8.6 in cui vengono definite in maniera più precisa le 
modalità di rilascio di prodotti e servizi. 
- Il punto finale del capitolo 8 riguarda il Controllo di output di processo, prodotti e servizi 
non conformi, quindi tratta della individuazione, gestione e risoluzione delle non 
conformità, secondo le procedure e i metodi di controllo stabiliti dall’organizzazione. 
Anche in questa edizione della norma viene applicato in maniera sistemica il ciclo PDCA, o ciclo di 
Deming dal nome di colui che lo ha ideato: è necessario però tenere presente che nella ISO 
9001:2015 tutte le fasi sono esplicitamente correlate alla gestione del rischio, mirata a definire il 
rischio legato alla gestione delle attività e dei processi. 
Riportiamo di seguito la struttura della nuova ISO 9001 secondo l’ottica del ciclo PDCA: 
  
Figura 18: Capitoli della ISO e PDCA 
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Terminata la fase di introduzione, passiamo ad una analisi più dettagliata dei singoli paragrafi del 
capitolo della norma. 
8.1 Pianificazione e Controllo delle Attività operative 
 
La fase di pianificazione dei processi riveste un ruolo di fondamentale importanza poiché 
costituisce la base su cui andare a strutturare l’intero sistema di realizzazione di beni ed erogazioni 
di servizi. Questo punto della norma è assimilabile alla fase di PLAN del ciclo PDCA, in un approccio 
per processi, durante il quale vengono stabiliti: 
 
- Gli obiettivi del processo 
 
- Le risorse necessarie al raggiungimento degli obiettivi, come ad esempio (materiali, 
persone, macchine o attrezzature, metodi o equivalenti) 
 
- Metodi e documenti (specifiche, procedure, istruzioni, piani) per ottenere i requisiti 
richiesti (DO) e tenere sotto controllo il processo tramite indicatori con attività di 
monitoraggio (CHECK) e di ripristino e miglioramento (ACT) 
- Piani di addestramento e qualifica del personale 
 
Oltre a queste serie di attività, la ISO 9001:2015 prevede una valutazione del rischio, 
complementare alla definizione dell’ambito in cui si andrà ad operare. 
La pianificazione può quindi essere considerata un’attività critica, il cui buon svolgimento 
garantisce il completo controllo e governo dei processi aziendali dedicati alla realizzazione 
dell’output, sia esso tangibile o intangibile. La fase di PLAN è un’attività preventiva, che ha la sua 
piena realizzazione prima dell’inizio delle attività, ma che tuttavia non si conclude in quel preciso 
momento; infatti, in ossequio alla pratica del concurrent engineering, la pianificazione non viene 
congelata una volta ultimata, ma viene continuamente rivista, modificata e aggiornata a seconda 
delle esigenze o difficoltà incontrate nel corso del progetto. Una maggiore flessibilità in fase 






Figura 19: Sequential Engineering 
 
 



















La nuova norma introduce un ulteriore elemento di novità in quanto nel titolo si fa diretto 
riferimento al controllo da effettuare per garantire il conforme svolgimento delle attività coinvolte 
nella realizzazione di beni e servizi.  
 Procediamo all’analisi più dettagliata del paragrafo 8.1 della ISO 9001:2015: 
a) La norma prevede la “definizione dei requisiti di beni e servizi”, cioè devono essere chiarite 
le caratteristiche del prodotto necessarie al raggiungimento della soddisfazione del cliente; 
b) È necessario “stabilire i criteri dei processi e dell’accettazione dei beni e servizi” realizzati: 
l’attività di pianificazione deve quindi obbligatoriamente comprendere la determinazione 
dei metodi e delle modalità di svolgimento dei processi, corredati degli opportuni indicatori 
ai fini di ottenere risultati conformi alle aspettative ed esigenze dei clienti. Sarà dunque 
necessario stabilire un sistema di controllo adeguato, composto un insieme di indicatori 
che compongano un vero e proprio cruscotto gestionale, come rappresentato nell’esempio 
di seguito: 
 
Figura 21: Esempio di cruscotto gestionale 
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c) Bisogna “determinare le risorse necessarie per assicurare la conformità ai requisiti di beni e 
servizi”. L’organizzazione deve mettere in campo tutte le risorse, tangibili e intangibili, in 
modo da raggiungere gli scopi prefissati dall’organizzazione e la customer satisfaction. 
d) L’organizzazione è tenuta ad ”attuare il controllo dei processi secondo i criteri”, in quanto la 
pianificazione deve prevedere anche delle fasi di controllo dei processi (verifiche, riesami), 
come accennato anche in precedenza; tutto questo deve essere realizzato nell’ottica di 
garantire un output conforme alle richieste dei clienti, evitando errori, scostamenti e ritardi  
nell’ambito del percorso progettuale che andrebbero ad impattare anche sul risultato 
economico del processo. 
e) Inoltre si deve “conservare le informazioni documentate nella misura necessaria ad avere 
fiducia che i processi siano stati effettuati come previsto e per dimostrare la conformità dei 
beni e dei servizi ai requisiti”: questo paragrafo della ISO 9001:2015 segue la linea tracciata 
dalla versione precedente della norma, ossia mirante a un alleggerimento del carico 
documentale necessario a dimostrare la conformità del sistema. Viene lasciata ampio 
margine discrezionale all’azienda per ciò che concerne le modalità, l’estensione e il livello 
delle informazioni documentate, terminologia introdotta con la nuova norma che tiene 
conto delle nuove metodologie di conservazione dei dati (es. sistemi di cloud). 
 
Infine, la norma specifica in una nota che i risultati di questa pianificazione devono essere adeguati 
all’attività dell’organizzazione e, come anticipato dal titolo, contestualmente devono essere 
predisposti meccanismi di controllo dell’attività di pianificazione mirati a controllare i cambiamenti 
pianificati e riesaminare le conseguenze indesiderate delle modifiche, eventualmente adottando 
gli interventi volti a mitigare gli effetti negativi. Inoltre, l’organizzazione è tenuta ad assicurarsi che 
i processi svolti esternamente siano controllati in conformità al punto 8.4 della norma. 
 
ISO 9001:2015, 8.1 vs ISO 9001:2008, 7.1 
Dopo aver analizzato i contenuti del paragrafo 8.1 “Pianificazione e Controllo delle attività” , si 
procede a una comparazione tra le due versioni della norma per verificare i cambiamenti che sono 
stati apportati.  
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La prima, e maggiormente visibile, differenza è quel che riguarda il nome del paragrafo, in quanto 
il sopracitato 8.1 nelle vecchia norma corrisponde al 7.1 “Pianificazione della realizzazione del 
prodotto”. L’esame dei soli titoli rispecchia cambiamenti di notevole entità, dato che: 
- Non viene fatto riferimento alla sola produzione del bene materiale, ma viene utilizzata 
una terminologia tesa a espandere gli ambiti in cui la norma può essere utilizzata; infatti la 
parola attività può fare riferimento sia a un contesto produttivo che a uno riguardante 
l’erogazione di servizi; 
- Un’altra notevole novità riguarda l’introduzione al punto 8.1 della fase di controllo, 
successiva a quella di pianificazione, totalmente assente nella versione precedente della 
norma. Inserire prescrizioni relative all’esecuzione del controllo sin dalla fase di 
pianificazione costituisce una innovazione molto rilevante, in quanto viene controllato, 
rivisto, corretto e aggiornato quanto pianificato: ciò consente di rispondere prontamente 
ad eventuali scostamenti rispetto a ciò che l’organizzazione intende ottenere, puntando al 
mantenimento degli standard di qualità previsti e alla riduzione del rischio relativo a 
possibili aggravi economici e ritardi. 
Proseguiamo nella analisi delle differenze tra le due norme: 
a) Nell’ed. 2015, non si fa più riferimento agli obiettivi per la qualità, di cui si parla in maniera 
più ampia e dettagliata al punto 6.2, nel quale viene definito un vero e proprio percorso di 
pianificazione mirato al loro raggiungimento. 
b,c,d) Questi punti racchiudono quanto prescritto ai punti b e c, ma sono stati rielaborati alla 
luce delle linee guida proposte dalla nuova norma; infatti, viene effettuata prima la fase di 
pianificazione in cui vengono stabiliti i criteri per i processi e per l’accettazione dei beni e 
servizi, seguita dalla fase di attuazione del controllo. Nell’ed.2015, manca un riferimento 
preciso alle attività di verifica, validazione, monitoraggio, misurazione, ispezione e prove 
specifiche, nell’ottica di una semplificazione e maggiore facilità di comprensione e applicabilità 
della norma. 
e) Il punto e della nuova norma coincide, per quel che riguarda i contenuti, con la vecchia 
norma, ma si discosta da essa per quel che riguarda la terminologia: si abbandona il 
termine registrazioni e si introduce la definizione di informazioni documentate. Con tale 
termine, si vuole indicare l’informazione che deve essere controllata e mantenuta 
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dall’organizzazione, comprendendo anche il mezzo mediante il quale essa viene 
conservata. Le informazioni documentate possono essere infatti presentate in qualsiasi 
formato, su qualsiasi supporto e provenienti da qualsiasi fonte. 
Infine, la nuova norma prescrive il controllo su tutte le attività di pianificazione, allo scopo di 
individuare non conformità o eventuali scostamenti rispetto a quanto progettato e l’adozione di 
opportuni interventi volti a ridurre gli effetti negativi. 
Da sottolineare inoltre che nella versione precedente della norma, nella parte dedicata alle note 
informative, si fa esplicito riferimento alla redazione del piano della qualità, aspetto che non viene 
trattato nell’ambito del capitolo 8 della nuova norma. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.1 
In questo lavoro di tesi, si pone anche l’obiettivo di orientare il lettore impegnato in un’eventuale 
e ipotetica attività di auditing, indicando quali sono gli ambiti in cui intervenire e gli aspetti da 
indagare per effettuare un audit efficace. 
Al punto 8.1 della norma, vengono introdotti tutti gli elementi principali, approfonditi nei paragrafi 
successivi, che l’auditor è chiamato ad indagare e verificare durante la sua azione, riportando poi 
in un apposito rapporto di audit, una tabella contenente le eventuali non conformità o evidenze da 
correggere.  
Riportiamo di seguito un esempio di rapporto di audit: 
 
Figura 22: Esempio di rapporto di audit 
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8.2 Determinazione dei requisiti per beni e servizi 
 
Questo capitolo della norma ha fondamentale importanza per il raggiungimento di quello che è 
l’obiettivo ultimo dell’organizzazione, ovvero la soddisfazione del cliente. Il processo di 
determinazione dei requisiti costituisce le fondamenta del processo di realizzazione di beni e 
servizi e quindi una accurata fase di ricerca, analisi e definizione delle esigenze dei clienti è 
assolutamente necessaria per perseguire gli obiettivi prefissati dall’organizzazione. 
 
 
Figura 23: Mappatura di dettaglio del paragrafo 8.2 
8.2 Requisiti di beni e servizi 
8.2.1 Comunicazioni con il 
cliente 
8.2.2 Determinazione dei 
requisiti relativi a beni e servizi 
8.2.3 Riesame dei requisiti 
relativi a beni e servizi 
8.2.4 Modifiche ai requisiti di 
beni e servizi 
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8.2.1 Comunicazione con i clienti 
 
Il primo punto del paragrafo 8.2 impone all’organizzazione di predisporre appositi processi per la 
comunicazione con il cliente allo scopo di: 
 
 
Figura 24: Tipologia e modalità di rapporto con il cliente 
 
a) Definire le informazioni relative ai beni e ai servizi che dovranno essere realizzati. Si può 
ricorrere a diverse tecniche per stabilire il rapporto con il cliente, a seconda della tipologia 
di mercato in cui ci si trova ad operare: nel caso di produzione per il mercato, si può 
ricorrere a ricerche di mercato, focus group o altre tecniche mirate all’individuazione dei 
bisogni del cliente, tramite ricerche su un campione rappresentativo dei potenziali 
utilizzatori del bene o i fruitori del servizio. Tale processo condurrà alla definizione di una 




Figura 25: Esempio di specifica di marketing 
 
b) Effettuare una richiesta di informazioni  e gestire i contratti e gli ordini, comprensivi di 
modifiche; questo punto riguarda in particolare quelle organizzazioni che operano per 
commessa e sono quindi portate a intrattenere rapporti diretti con il cliente allo scopo di 
arrivare alla definizione della specifica di prodotto da fornire, mediante la redazione di un 
contratto tra le parti che comprende il capitolato di fornitura, specifiche tecniche e norme 
tecniche di riferimento; 
c) Ottenere le opinioni e le percezioni dei clienti, inclusi i reclami. Si fa riferimento al servizio 
post-vendita dell’organizzazione, necessariamente strutturato per processi, che deve 
essere in grado di comprendere le percezioni e il livello di soddisfazione del cliente 
relativamente al prodotto offerto, anche attraverso l’utilizzo di opportuni indicatori capaci 
di quantificare i risultati raggiunti in fatto di customer satisfaction. La norma da particolare 
risalto anche alla gestione dei reclami dei clienti, ritenuti delle vere e proprie linee guida 
per migliorare gli standard qualitativi, secondo il principio che la qualità nasce proprio dalla 
non qualità; 
d) Determinare processi mirati alla manipolazione o gestione della proprietà del cliente, ove 
applicabile;  questo punto della norma è pensato per quei casi in cui l’organizzazione deve 
trattare il prodotto da destinare al cliente, garantendone la conformità ai requisiti e 
l’integrità; 
e) Vengono inoltre predisposti requisiti per le azioni di emergenza, ove applicabili, per 




9001:2015, 8.2.1 vs ISO 9001:2008, 7.2.3. 
La prima e principale differenza tra le due norme consiste nel fatto che l’aspetto della 
comunicazione con il cliente viene affrontata all’inizio del punto 8.2, mentre nell’edizione 
precedente  viene posizionata al punto 7.2.3, al termine del paragrafo. Questo aspetto suggerisce 
come nell’ed.2015 il cliente rivesta una posizione ancor più centrale rispetto alla versione 2008 
della norma, essendo il rapporto con esso la prima attività a cui l’organizzazione è tenuta a 
dedicarsi nell’ambito del processo di determinazione dei requisiti; con la ISO 9001:2015, viene 
messa in risalto la fase di dialogo con il cliente, tesa a chiarire tutti gli aspetti che egli desidera 
includere e trovare nel prodotto finale, con l’intenzione di raggiungere pienamente e con ancor 
maggiore efficacia la customer satisfaction. 
 
Questo punto della norma introduce inoltre una novità assoluta rispetto alla ed. 2008: il rapporto 
col cliente viene infatti regolato durante tutto il corso della vita del prodotto, seguendo un filo 
logico (e cronologico) che va dalla definizione delle caratteristiche del bene o servizio, passando 
dalla gestione della logistica e della attività di handling, fino alla esecuzione delle attività post 
vendita, quali gestione dei reclami. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.2.1 
L’auditor, incaricato di valutare la conformità di una organizzazione rispetto a quanto previsto 
dalla ISO 9001:2015 al punto 8.2, dovrà analizzare e indagare quei settori e reparti aziendali che 
sono in contatto con il contesto esterno all’azienda, in primo luogo con i clienti, senza però 
tralasciare stakeholder come enti istituzionali o normativi, che hanno il potere per fissare dei 
requisiti cogenti che si è tenuti a rispettare.  
Dato che l’organizzazione conserva le informazioni documentate relative alla fase di 
comunicazione tra azienda e clienti, l’auditor dovrà ricercare gli elementi che dimostrano la 
conformità a quanto prescritto dalla norma. In primo luogo, si dovranno esaminare quei 
documenti che testimoniano lo scambio di informazioni tra l’organizzazione e i clienti, ossia sarà 
necessario verificare la validità delle specifiche di marketing, nel caso in cui l’azienda operi per il 
mercato, o delle specifiche del cliente, concordate direttamente con esso dato che l’azienda lavora 
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su commessa; in quest’ultimo caso l’auditor è tenuto ad accertarsi che le informazioni tra cliente e 
organizzazione siano regolarmente contenute anche nel capitolato di fornitura e nelle norme 
tecniche di riferimento.  
Le unità di business maggiormente interessate da queste, ma anche dalle seguenti azioni di audit, 
saranno dunque quelle di marketing, ma anche quelle di customer care, nel quale l’auditor dovrà 
preoccuparsi di comprendere se il flusso informativo B2C è adeguato e risponde in maniera 
esaustiva alle esigenze del cliente e se i reclami degli stessi sono trattati con procedure adeguate, 
con il fine di essere utilizzate come base per il miglioramento. Durante l’audit relativo a questo 
punto della norma, le persone incaricate dovranno anche controllare la presenza di procedure utili 
a gestire la proprietà del cliente (sia in termini di attività logistiche che di handling interno alle 
strutture dell’organizzazione) e verificare la relativa efficacia tramite opportuni indicatori. 
 
8.2.2 Determinazione dei requisiti relativi a prodotti e servizi 
 
Questo processo costituisce la base per la realizzazione del bene e l’erogazione del servizio, quindi 
il suo efficace funzionamento risulta il primo fondamentale passo per il raggiungimento della 
customer satisfaction.  
 
Durante il processo di definizione dei requisiti, l’organizzazione deve garantire che: 
a) Siano definiti i requisiti di beni e servizi, inclusi quelli ritenuti necessari dall’organizzazione, 
e quelli cogenti. Viene fatto dunque riferimento ai requisiti richiesti dal cliente, a quelli 
inclusi per volontà dell’organizzazione e a quelli necessari per leggi o regolamenti. 
b) Sia posseduta la capacità di soddisfare i requisiti definiti e fornita evidenza di conformità 
dei beni e servizi offerti. L’organizzazione deve avere i mezzi, tangibili e intangibili, 
necessari a soddisfare sia i requisiti stabiliti dal cliente, sia quelli ritenuti necessari  





ISO 9001:2015, 8.2.2 vs ISO 9001:2008, 7.2.1 
Il paragrafo dedicato alla determinazione dei requisiti nella nuova versione della ISO è redatto in 
forma più generale, senza contemplare la differenza tra requisiti espliciti ed impliciti. Inoltre, al 
punto 8.2.2, viene introdotto un ulteriore elemento di novità rispetto all’ed.2008, in quanto si 
prescrive esplicitamente all’organizzazione di dimostrare la capacità di produrre beni o erogare 
servizi conformi ai requisiti. Questo concetto era sottinteso nella precedente edizione, mentre 
nella ed. 2015 viene espresso in maniera forte al punto b) del paragrafo 8.2.2, proprio a rimarcare 
quello che è uno degli obiettivi principali della qualità: determinare in maniera precisa e ben 





Attività di audit relativa al punto 8.2.2 
Per accertare il rispetto dei requisiti fissati da questo punto della norma, l’auditor dovrebbe porre 
al personale dell’organizzazione domande simili alla seguente:  
- “L’organizzazione rispetta i requisiti fissati per legge o stabiliti da altri enti di tipo 
normativo/istituzionale relativi al settore in cui opera e agli output che realizza?” 
Questi aspetti legati alla conformità dei beni e servizi forniti, rispetto alle leggi 
nazionali/territoriali, possono essere chiariti ricercando informazioni all’interno dell’ufficio legale 
della società. Al contrario, per quei requisiti relativi a beni e servizi, ritenuti indispensabili 






8.2.3 Riesame dei requisiti relativi a beni e servizi 
8.2.3.1 
Il primo sottoparagrafo del punto 8.2.3 richiede che l’organizzazione dimostri la propria capacità di 
accontentare il cliente, per quanto riguarda i requisiti di beni e servizi che gli dovranno essere 
successivamente offerti.  
Essa, inoltre, è tenuta a effettuare il riesame prima di fornire al cliente l’output realizzato, per 
verificare che quest’ultimo comprenda: 
a)i requisiti specificati dal cliente (espliciti), compresi quelli relativi alle attività di consegna e post-
consegna. In questo primo punto del paragrafo 8.2.3, si fa riferimento a quei requisiti che sono 
diretta espressione delle esigenze e della volontà del cliente. Viene precisato inoltre che il riesame 
deve comprendere i requisiti riguardanti tutte le fasi della vita del prodotto, incluse quelle di 
attività di consegna e post-consegna; 
b) requisiti non specificati dal cliente, ma necessari per finalità d’uso esplicite o implicite del cliente, 
quando note; l’organizzazione è tenuta al riesame di quei requisiti che non sono espressi 
direttamente dal cliente ma che devono essere necessariamente presenti per gli scopi, espliciti o 
meno, preposti per il suddetto bene o servizio; 
c) i requisiti specificati dall’organizzazione stessa, cioè quelle caratteristiche che l’organizzazione 
decide di includere nei propri beni e servizi, poiché ritenute fondamentali per il raggiungimento 
del successo o per conferire anche ai propri output dei tratti peculiari che li renderebbero 
inconfondibili sul mercato. 
d) i requisiti cogenti aggiuntivi applicabili ai prodotti e servizi; vengono presi in considerazione e 
riesaminati i requisiti resi obbligatori per legge o normative di vario genere, che l’azienda è tenuta 
ad osservare in maniera obbligatoria; 
d) requisiti del contratto o dell’ordine diverse da quelle precedentemente espresse. Con questa 
frase si fa riferimento al riesame dei restanti requisiti, che non venivano compresi nei punti 
precedenti. Questo punto del paragrafo ha lo scopo di non tralasciare il riesame di nessun 
requisito. 
Da sottolineare che i requisiti che devono essere sottoposti a riesame non è detto che provengano 
solamente dai clienti che intrattengono rapporti con l’organizzazione, ma possono derivare anche 
da altre parti interessate.  
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Il sottoparagrafo 8.2.3.1 contiene anche le tempistiche entro le quali il riesame deve essere 
definito e attuato: tale attività deve essere eseguita prima che l’organizzazione si impegni nella 
fornitura dei beni e dei servizi ai clienti. Nel caso in cui i clienti non si esprimano in merito ai 
requisiti richiesti, è dovere dell’organizzazione approvarli prima della loro totale accettazione. 
Nella nota ivi contenuta, inoltre, si fa riferimento ad un settore in forte crescita negli ultimi anni, 
ovvero quello dell’e-commerce. Viene fatto presente all’utente della norma che in alcune 
specifiche situazioni, come le transazioni via internet, è impossibile portare a termine un riesame 
formale dei requisiti per ciascun ordine ricevuto; ma, al contrario, il riesame può comprendere una 
parte rilevante delle informazioni di prodotto, come cataloghi o materiali informativi. 
8.2.3.2 
L’organizzazione è tenuta inoltre alla creazione e al mantenimento di informazioni documentate 
comprendenti i risultati ottenuti dalla revisione dei requisiti: da questa attività, si otterranno 
requisiti del tutto nuovi che andranno ad integrare i precedenti o a modificare quelli già definiti. 
Nel caso in cui vengano apportate dei cambiamenti ai requisiti di beni e servizi, l’organizzazione 
deve provvedere inoltre all’aggiornamento delle informazioni documentate relative a tali requisiti 
facendo in modo che il personale sia portato a conoscenza di tali modifiche. 
 
ISO 9001:2015, 8.2.3 vs ISO 9001:2008, 7.2.2   
I contenuti, relativi alla fase di Riesame dei requisiti nelle due edizioni delle norme, sono 
coincidenti. Tuttavia, differisce la forma di presentazione dell’attività di riesame, in quanto nella 
ed. 2015 vengono dettagliati i requisiti (espliciti, impliciti, cogenti) da riesaminare mentre nella ed. 
2008 tale differenze vengono presentate nel paragrafo dedicato alla determinazione dei requisiti. 
Un’ulteriore differenza tra le due edizioni della norma è riscontrabile a livello strettamente 
terminologico, in quanto nell’ed. 2008 si utilizza il termine registrazioni mentre nell’ed.2015 viene 





8.2.4 Modifiche ai requisiti di beni e servizi 
 
Questo punto rappresenta una sostanziale novità rispetto all’edizione 2008, in quanto non 
previsto da tale versione della norma. L’organizzazione è dunque tenuta a garantire che, in seguito 
a una modifica dei requisiti, siano emendate anche le relative informazioni documentate e che le 
persone dell’organizzazione siano messe a conoscenza di tali modifiche. 
 
Attività di audit relativa ai punti 8.2.3 e 8.2.4 
L’auditor deve verificare che le informazioni documentate relative al riesame dei requisiti di beni e 
servizi siano redatte, conservate e aggiornate, considerando sia le esigenze dei clienti sia le 
necessità dell’organizzazione, oltre che la possibile evoluzione delle normative cogenti. 
L’audit delle attività di riesame deve partire dall’analisi delle attività di marketing (focus group, 
ricerche di mercato,…) che possono favorire una modifica dei requisiti richiesti dal cliente. Si 
devono valutare le attività di riesame derivanti non solo da attività che precedono l'immissione sul 
mercato dell’output, ma anche dalle attività di consegna e post-vendita, dopo che il cliente ha 
avuto dunque una presa di contatto diretta con il bene o servizio acquistato. L’auditor dovrà 
domandarsi “Le specifiche di prodotto sono state adeguatamente aggiornate e riesaminate?”, 
valutando così lo status del riesame delle specifiche di marketing, in caso di azienda operante per 
il mercato, o del cliente, nel caso in cui l’organizzazione lavori su commessa e il cliente richieda la 
modifica dei termini relativi al bene o servizio, consegna e post-vendita. 
Le attività di riesame di cui l’auditor deve accertare l’avvenuta esecuzione possono derivare anche 
da cambiamento di contesto esterno (leggi e norme) o cambiamenti di politiche o obiettivi 
dell’azienda: le specifiche dovranno dunque risultare in linea con quanto definito a livello cogente 
e a livello organizzativo. 
Infine, l’auditor dovrà verificare che tutte le modifiche alle informazioni documentate relative ai 
requisiti siano conservate e che siano rese disponibili ai membri dell’organizzazione. Sarà premura 
del responsabile dell’audit verificare, nei vari reparti interessati, il grado di consapevolezza del 
personale riguardo alle modifiche apportate, attraverso interviste individuali o questionari da 
compilare.   
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8.3 Progettazione e sviluppo di beni e servizi 
 
Il capitolo 8.3 può essere visto come naturale e logica prosecuzione del processo di realizzazione di 
un bene o di erogazione di un servizio, dopo il completamento della fase di raccolta delle 
informazioni necessaria alla definizione dei requisiti. Lo step successivo sarà quindi la traduzione 
delle esigenze e dei bisogni del cliente, espressi in un linguaggio commerciale, in requisiti tecnici, 
allo scopo di consentire le successive attività di progettazione e produzione. 
 
 




Con questo paragrafo, si introducono le tematiche relative al processo di progettazione e sviluppo. 
La norma stabilisce che, se i requisiti relativi a beni e servizi non sono stati definiti dal cliente o da 
altre parti interessate in maniera tale da essere utilizzabili per le successive fasi di produzione o 
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erogazione di beni, l’organizzazione è tenuta a stabilire, attuare e mantenere un efficace processo 
di progettazione e sviluppo. 
 
 
Figura 27: Processo di progettazione e sviluppo 
 
Questo primo paragrafo del punto 8.3 riprende quanto detto anche in precedenza, ossia il fatto 
che la fase di progettazione e sviluppo assume un ruolo di collante fondamentale tra la fase di 
definizione dei bisogni e quella di produzione di beni o erogazione di servizi. Il processo di 
progettazione e sviluppo avrà dunque l’obiettivo di tradurre le specifiche di marketing, risultato di 
ricerche di mercato effettuate su campioni di clienti, in specifiche di prodotto, redatte in un 
linguaggio tecnico adatto ad essere usato in fase di produzione o erogazione. 
 
8.3.2 Pianificazione della progettazione e sviluppo 
 
L’organizzazione deve prevedere fasi e punti di controllo e in particolare si deve definire: 
a) La natura, la durata e la complessità della progettazione e sviluppo. L’obiettivo è quello di 
determinare tutti gli aspetti più rilevanti e critici della progettazione e sviluppo, ovvero i 
contenuti, il tempo occorrente allo svolgimento dell’attività e la relativa complessità delle 




b) I requisiti relativi a particolari fasi del processo, rivolgendo particolare attenzione alla fase 
di riesame della progettazione e sviluppo, ove applicabile. Viene esplicitata la necessità di 
predisporre una fase di riesame, necessaria a dimostrare e confermare la bontà di quanto 
pianificato; 
c) Le attività di verifica e validazione della fase di progettazione e sviluppo. Prima di 
intraprendere la fase di progettazione e sviluppo pianificata, è necessario provvedere alla 
verifica e alla validazione della stessa, in modo da assicurare che quanto pianificato 
risponda effettivamente alle esigenze del cliente e agli scopi dell’organizzazione; 
d) Le responsabilità e l’autorità relative alle attività svolte durante la fase di progettazione e 
sviluppo. Al fine di una corretta e puntuale suddivisione dei compiti e delle rispettive 
autorità all’interno dell’organizzazione, la norma prescrive che siano chiaramente definite 
le attività da svolgere in ambito di progettazione e sviluppo e, per ciascuna di queste 
attività, è obbligatorio determinare le relative responsabilità e la catena di comanda, in 
modo da avere chiaro chi controlla una data operazione e nei confronti di chi è necessario 
effettuare attività di reporting. 
e) La necessità di risorse interne o esterne per la progettazione e sviluppo dei prodotti e 
servizi. È compito dell’organizzazione dunque reperire le risorse, siano esse materiali o 
immateriali, per portare avanti le attività connesse alla fase di progettazione e sviluppo 
f) La necessità di controllare le interfacce tra gli individui e le parti coinvolti nel processo;  
questo punto rientra sempre nell’ottica di stabilire una comunicazione efficace tra le parti 
interessate dal processo di progettazione e sviluppo , in modo definire efficacemente le 
linee di comando, in correlazione a quanto determinato anche al punto precedente. 
g) La necessità di coinvolgere gruppi di clienti e utenti nel processo di progettazione e 
sviluppo. Il soddisfacimento di questa necessità passa dalla volontà di definire in maniera 
più esaustiva possibile le caratteristiche del prodotto (e i bisogni connessi) fin dalle prime 
fasi della progettazione, in modo da favorire una contrazione dei tempi necessari alla 
progettazione e successiva realizzazione del bene/servizio, arrivando di conseguenza anche 
a una limitazione dell’esborso economico. 
h) I requisiti inerenti alla seguente fase di fornitura dei beni e servizi. Viene introdotto sin dalla 
progettazione e sviluppo un riferimento esplicito alle successive fasi di fornitura al cliente, 
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così da anticipare in maniera più efficiente possibile eventuali problemi che 
emergerebbero in fasi più avanzate del ciclo produttivo. 
i) Il livello di controllo atteso dai clienti e dalle altre parti interessate per quel che riguarda la 
progettazione e sviluppo. Le attività di controllo connesse a questo momento del processo 
devono essere commisurate al livello di servizio e di qualità richiesto dai clienti e dalle altre 
parti interessate, in modo da garantire costanza ed uniformità di rendimento in tutto il 
corso della realizzazioni di prodotti o erogazione di servizi. 
j) Le informazione documentate necessarie per confermare che sono stati rispettati i requisiti 
di progettazione e sviluppo; l’ultimo punto del paragrafo prescrive che siano redatte, 
predisposte, approvate e conservate le informazioni documentate atte a dimostrare che 
tutti i requisiti relativi al processo di progettazione e sviluppo siano rispettati. 
 
ISO 9001:2015, 8.3.2 vs ISO 9001:2008, 7.3.1  
Nell’analizzare i due paragrafi delle norme relativi alla pianificazione della progettazione e 
sviluppo, si nota che l’ed.2015 determina in maniera più dettagliata i requisiti e le attività da 
svolgere nell’ambito del processo di progettazione e sviluppo.  Esaminiamo le differenze principali 
riscontrate nell’analisi e confronto delle due norme. 
Nell’edizione precedente, si prescrive alle organizzazioni interessate all’implementazione della 
norma di definire le fasi che caratterizzano la progettazione e sviluppo; si tratta quindi di una 
indicazione di stampo generico che lascia notevole libertà all’organizzazione, che si trova ad 
organizzare tale attività. Al contrario, la nuova norma fornisce una serie di indicazione più precise 
all’organizzazione, assumendo un ruolo di guida nel delineare i contorni del processo. Infatti, nella 
nuova versione si stabilisce che l’organizzazione è tenuta a determinare non solo le fasi, ma anche 
la relativa durata, complessità e natura delle attività svolte. L’obiettivo è quindi fornire 
all’organizzazione una vera e propria guida per definire con precisione le fasi del processo di 
progettazione e sviluppo, tenendo presente l’aspetto della tempificazione delle attività, al fine di 
consentire anche una valutazione dell’impatto economico delle attività che saranno svolte e gli 
eventuali scostamenti in caso di ritardi o imprevisti. La ISO 9001:2015 incentiva dunque l’utilizzo 




Figura 28: Esempio di diagramma di Gantt 
 
Il diagramma di Gantt, di cui sopra è riportato un esempio, è particolarmente sfruttato nelle 
attività di project management: è costituito da un asse orizzontale, rappresentante l’arco 
temporale dell’attività di progettazione, suddiviso in fasi incrementali (ad esempio, giorni, 
settimane, mesi), e da un asse verticale su cui vengono riportate le mansioni o  le attività da 
svolgere. Il diagramma di Gantt è dunque uno strumento utile per l’organizzazione ed il 
coordinamento delle attività, nonché per la verifica dell’avanzamento dello stato dei lavori. 
 La norma, inoltre, impone di considerare la complessità delle attività, in ottemperanza alle 
pratiche di analisi del rischio promosse dalla norma. 
La versione 2008 della norma concentra le tematiche relative al riesame, alla verifica e alla 
validazione all’interno di un unico paragrafo (7.3.1), mentre nella ISO 9001:2015 il riesame viene 
trattato separatamente dalle attività di verifica e validazione. 
La parte relativa alla attribuzione di responsabilità, autorità e alla definizione delle interfacce tra le 
parti interessate dal processo di progettazione e sviluppo si pone in continuità con quanto 
espresso dalla precedente norma. 
Una delle più rilevanti novità introdotte nel paragrafo 8.3.2 riguarda il coinvolgimento della figura 
del cliente sin dalla fase di progettazione e sviluppo; questo aspetto assume notevole importanza, 
alla luce di una continua presenza del cliente nel processo di realizzazione del bene o erogazione 
nel servizio. Stiamo osservando che, nella nuova norma, il cliente riveste un ruolo ancor più 
centrale e compare sin dall’inizio del percorso di realizzazione del prodotto, proprio per favorire il 
raggiungimento di un livello di qualità e customer satisfaction più elevato possibile, nel minor lasso 
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di tempo. La diminuzione dei tempi necessari alla definizione dei requisiti comporta inoltre una 
conseguente riduzione del time to market, favorendo dunque il raggiungimento di un risultato 
economico positivo per l’azienda. 
Sempre facendo riferimento alla centralità del cliente, vengono introdotti degli elementi di 
assoluta novità. Con l’adozione della nuova norma, si prefigura l’esigenza di stabilire un certo 
livello di controllo sin dalla fase di progettazione e sviluppo, da mantenere con un certo grado di 
uniformità lungo tutto il processo di realizzazione o erogazione.  
Infine, il paragrafo 8.3.2 si conclude con un esplicito riferimento all’esigenza dell’organizzazione di 
dimostrare, tramite informazioni documentate, la conformità ai requisiti richiesti per la 
progettazione e sviluppo. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.3.2 
L’auditor ha il compito di verificare che le informazioni documentate relative agli elementi 
precedentemente riportati ed esaminati, necessari all’efficace svolgimento della pianificazione e 
controllo, siano redatte, aggiornate e conservate in maniera adeguata. 
 
8.3.3 Elementi in Ingresso alla fase di progettazione e sviluppo 
 
Questo paragrafo indica quali elementi sono fondamentali come input per lo svolgimento ottimale 
della fase di progettazione e sviluppo.  
L’organizzazione è tenuta quindi a stabilire: 
a) I requisiti essenziali per il bene o servizio che si sta sviluppando, tra i quali sono inclusi i 
requisiti funzionali e prestazionali richiesti dal cliente. Ovviamente, un processo di 
progettazione e sviluppo di beni e servizi non può prescindere dall’avere come elementi in 
ingresso i requisiti prestazionali e funzionali ritenuti fondamentali dal cliente per il 
raggiungimento degli standard richiesti, ma dovranno essere definiti anche quelli 
considerati basilari dall’organizzazione in base alle sue necessità ed obiettivi; 
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b) Devono essere utilizzate come input al processo di progettazione anche le informazioni 
caratteristiche del know-how dell’organizzazione, ossia tutta quella serie di dati, 
documenti, schemi o abilità acquisite dall’organizzazione e che sono già state sfruttate in 
precedenza per attività simili a quelle che devono essere svolte; 
c) I requisiti cogenti applicabili. Oltre ai sopracitati requisiti prestazionali e funzionali, devono 
essere utilizzati come elementi in ingresso alla fase di progettazione e sviluppo i requisiti 
obbligatori per legge o regolamenti di vario genere; 
d) Le norme o i codici di condotta che l’azienda si è impegnata ad attuare. Questo punto fa 
riferimento a norme, caratteristiche del settore in cui l’organizzazione opera, o ad altre 
tipologie di codici di comportamento che l’azienda si è imposta di seguire ed attuare nello 
svolgimento delle sue attività; 
e) Le possibili conseguenze del fallimento a causa della tipologia di beni e servizi. Come input 
alla fase di progettazione e sviluppo, è necessario fornire una analisi del rischio connessa 
alla possibilità dell’insuccesso del prodotto che si propone di sviluppare. 
La norma ISO 9001:2015 prescrive inoltre che gli input al processo di progettazione e sviluppo 
siano presentati in una forma adeguata all’uso che ne dovrà essere fatto, completi e privi di 
qualsiasi tipo di ambiguità, in modo da favorire interpretazioni univoche ed evitare incertezze 
dovute ad ambiguità; nel caso in cui siano riscontrate delle discrepanze e delle incongruenze tra gli 
elementi in ingresso, si dovranno mettere in atto le azioni necessarie a correggerle ed eliminarle. 
Anche in questo caso, l’organizzazione è tenuta alla conservazione delle relative informazioni 
documentate. 
 
ISO 9001:2015, 8.3.3 vs ISO 9001:2008, 7.3.2  
Confrontando le parti dedicate agli elementi in ingresso alla fase di progettazione e sviluppo, 
osserviamo che la nuova versione risulta più puntuale e precisa della precedente nella definizione 
di quali sono gli elementi fondamentali per avviare in maniera ottimale il processo. Se le parti 
relative alla necessità di identificare i requisiti funzionali, prestazionali e cogenti necessari 
coincidono, la ISO 9001:2015 è più incisiva nella definizione degli altri input necessari alla fase di 
progettazione e sviluppo: non si utilizza più infatti l’espressione generica “gli altri requisiti 
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essenziali necessari alla progettazione”, bensì si fa riferimento diretto a quegli elementi ritenuti 
fondamentali per uno svolgimento corretto e conforme delle attività, ad esempio, norme o codici 
(tipici del settore in cui ci si trova ad operare) che l’organizzazione ha deciso di seguire e attuare. 
Inoltre, rispetto alla norma precedente, vengono stabiliti delle fasi, totalmente assenti in passato,  
di controllo dello svolgimento delle attività, effettuate direttamente dal cliente o da altre parti 
interessate, e di analisi del rischio collegata alla natura stessa del bene o servizio realizzata. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.3.3 
In ottemperanza a questo punto, l’auditor deve verificare, in fase di avvio del processo 
progettazione e sviluppo, che siano stati definiti in maniera chiara i requisiti relativi a beni e servizi 
e rese disponibili per la consultazione le varie tipologie di specifiche contenenti requisiti 
prestazionali e tecnici attesi, in accordo con quelle che sono le normative cogenti o con altri 
standard o codici a cui l’organizzazione ha scelto di aderire. L’auditor è inoltre chiamato a  
verificare che l’organizzazione abbia implementato dei piani per mitigare gli effetti nocivi causati 
da eventi inaspettati e a testare la loro reale efficacia. 
 
8.3.4 Controlli alla fase di progettazione e sviluppo 
 
Al punto 8.3.3 della norma, in conclusione, si faceva riferimento alla predisposizione di opportuni 
momenti di controllo per verificare che tutte le attività riguardanti il processo di progettazione e 
sviluppo fossero svolte in maniera conforme. In questo paragrafo, si fa dunque riferimento ai 
momenti di riesame, verifica e validazione necessari a valutare lo status di avanzamento dei 
processi e a garantire l’efficace svolgimento delle attività.  
 
Tale obiettivo deve essere perseguito: 
a) Definendo, in maniera qualitativa e quantitativa, i risultati da raggiungere. Stabilire degli 
obiettivi e dei risultati da raggiungere, eventualmente corredati da opportuni set di 
indicatori,  è basilare per spingere l’organizzazione a migliorare e aumentare i propri 
standard qualitativi. Tuttavia, è fondamentale che tali obiettivi siano adeguati ai propositi 
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dell’organizzazione: non devono infatti essere raggiungibili troppo facilmente dai membri 
dell’organizzazione, in quanto devono spingere quest’ultimi a superarsi e migliorare 
costantemente le loro performance, ma nemmeno eccessivamente complessi, in quanto 
scoraggerebbero gli sforzi degli addetti coinvolti. Si possono anche definire e istituire 
sistemi di premi volti a incentivare l’impegno profuso al raggiungimento degli obiettivi; 
b) Conducendo le opportune attività di riesame, in accordo con quanto previsto e stabilito; il 
riesame delle fasi di progettazione e controllo deve essere definito preliminarmente ed 
eseguito secondo le procedure prefissate. Riportiamo di seguito un esempio di 
informazione documentata riassuntiva dell’attività di riesame svolta all’interno di 
un’organizzazione; 
 
Figura 29: Esempio di carta di controllo 
 
Le attività di riesame possono essere effettuate facendo ricorso ad apposite check-list, preparate 
allo scopo di agevolare e standardizzare il controllo. 
c) Eseguendo opportune verifiche allo scopo di controllare la conformità agli elementi in 
ingresso al processo di progettazione e sviluppo, indicati nel paragrafo 8.3.3. Le attività di 
verifica possono essere effettuate sfruttando diversi metodi e strumenti, tra cui: 
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- Calcoli e valutazioni alternativi a quelli utilizzati per giungere ai risultati ottenuti; 
- Verifiche indipendenti, messe in atto da persone differenti da quelle che hanno 
eseguito la fase di progettazione e sviluppo; 
- Prove e simulazioni, allo scopo di dimostrare la validità di quanto progettato in 
precedenza; 
- Confronto con progetti simili eseguiti in passato; 
- Esame dei documenti prodotti. 
 
d) Devono essere anche effettuate le opportune attività di validazione per certificare che i 
beni e servizi risultanti siano in grado di svolgere le destinazioni d’uso per le quali sono stati 
progettati. 
e) L’organizzazione può essere chiamata a intraprendere qualsiasi tipo di azione al fine di 
provvedere alla risoluzione dei problemi emersi durante l’attività di riesame, verifica o 
validazione. La norma, rispetto all’edizione 2008, lascia dunque una certa autonomia 
all’organizzazione in sede di scelta di quali azioni correttive adottare per eliminare 
eventuali scostamenti. 
f) Devono anche essere mantenute le informazioni documentate relative al controllo. 
In una nota al termine del paragrafo, viene specificato che le attività di riesame, verifica e 
validazione hanno tutte scopi diversi e possono essere utilizzate nell’ordine e nelle modalità che 
l’organizzazione ritiene più consona al raggiungimento degli obiettivi. 
 
ISO 9001:2015, 8.3.4 vs ISO 9001:2008, 7.3.4-7.3.5-7.3.6 
La nuova edizione della norma apporta un cambiamento deciso per quel che concerne lo 
svolgimento delle attività di controllo relative al processo di progettazione e sviluppo, essa infatti 
tratta gli argomenti relativi a riesame, verifica e validazione in un unico paragrafo,  integrando di 
fatto le diverse modalità di controllo un unico punto della norma, a differenza di quanto avviene 
nell’edizione 2008, all’interno della quale le attività di riesame, verifica e validazione sono trattate 
in tre diversi paragrafi consecutivi (i sopracitati 7.3.4, 7.3.5, 7.3.6). Questa novità, apportata con 
l’avvento della nuova norma, va nella direzione di una decisa semplificazione e di una maggiore 
facilità nel raggiungere i contenuti relativi al controllo che ora sono compresi in unico paragrafo 
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dedicato. Inoltre, è necessario far notare che il paragrafo 8.3.4 viene collocato tra i punti 
riguardanti gli elementi in entrata e in uscita alla fase di progettazione e sviluppo, mentre nella 
norma precedente dopo gli input e gli output al suddetto processo. Questo aspetto tende a 
sottolineare che le attività di controllo nell’ambito della progettazione e sviluppo non devono 
essere considerate delle attività conclusive, da svolgersi nella fase finale del processo, bensì 
devono essere viste come delle azioni da svolgere in itinere, durante tutto il percorso di 
progettazione di beni e servizi, in modo da garantire un risultato conforme a ciò che è desiderato 
dall’azienda e dai clienti, senza correre il rischio di eseguire controlli tardivi e incorrere in non 
conformità. 
Esaminata la forma in cui vengono presentate attività di controllo, passiamo all’analisi dei 
contenuti relativi; essi si pongono in continuità con quanto espresso nell’edizione 2008, senza 
sostanziali novità se non quelle di un linguaggio più immediato e sintetico, al fine di favorire 
l’utente nella piena comprensione degli intenti della norma. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.3.4  
Lavorando in un’ottica di gestione del rischio, risulta importante garantire la presenza di adeguati 
sistemi di controllo per governare la variabilità del processo e ridurre il rischio connesso allo 
svolgimento delle attività. A  questo scopo, l’auditor è chiamato a verificare l’accurato e puntuale 
svolgimento di attività di riesame, verifica e validazione riguardante l’attività di pianificazione e 
controllo, tramite l’analisi delle informazioni documentate attestanti l’esecuzione di tali attività. 
 
8.3.5 Elementi in uscita dalla fase di progettazione e sviluppo 
 
Secondo quanto previsto dalla norma, l’organizzazione è chiamata ad assicurare che gli elementi in 
uscita dalla fase di progettazione e sviluppo risultino: 
a) Adeguati ed in linea con i requisiti richiesti in ingresso al processo; è necessario dunque 




b) Adatti ad essere trattati nel corso dei successivi processi di fornitura di beni e servizi. La 
norma quindi si preoccupa di interfacciare il processo di progettazione e sviluppo con i 
processi a valle, inviando ad essi elementi compatibili con le attività che dovranno essere 
svolte. 
c) Corredati di requisiti di riferimento per il monitoraggio e la misura, inclusi criteri di 
accettazione dei risultati. La norma prevede la predisposizione di opportuni indicatori di 
processo e risultato, utili a tenere sotto controllo e governare il processo di progettazione e 
sviluppo. 
d) Convincenti, relativamente al fatto che i beni e servizi che saranno realizzati/erogati siano 
adeguati allo scopo preposto e il loro utilizzo sia caratterizzato da criteri di correttezza e 
sicurezza. 
La norma infine prescrive che l’impresa deve conservare le informazioni documentate relative al 
processo di progettazione e sviluppo. 
Al di là delle normali differenze di forma, riscontrabili in tutto il corpo della norma, i contenuti del 




Attività di audit relativa al punto 8.3.5 
L’auditor deve verificare che le informazioni documentate contenenti i requisiti risultanti in uscita 
dal processo di progettazione e sviluppo siano concordi a quelli dati in ingresso, trattati in 
precedenza, e utilizzabili dai processi a valle, in particolar modo dal reparto produttivo. 
Il punto chiave, che deve essere approfondito e appurato nel corso dell’audit, riguarda l’istituzione 
di criteri ed indicatori ad hoc per il bene o servizio che dovrà essere realizzato. L’auditor dovrà 
assodare l’efficacia di tali indicatori e l’attinenza con gli scopi previsti dall’organizzazione, in linea 




8.3.6 Modifiche alla fase di progettazione e sviluppo 
 
La norma si preoccupa di stabilire fasi di controllo, riguardanti le modifiche da apportare al 
processo di progettazione e sviluppo. L’organizzazione è infatti obbligata a identificare, controllare 
e riesaminare le modifiche apportate agli elementi in ingresso e agli elementi in uscita dalla fase di 
progettazione e sviluppo. Tali modifiche possono essere apportate nel corso del processo di 
progettazione e sviluppo stesso oppure nelle fasi a valle, facendo però in modo che non risultino 
impatti negativi relativi alla conformità ai requisiti. 
Le cause che possono condurre l’organizzazione a intervenire, modificando alcuni aspetti del 
processo (procedure, documenti,…), possono derivare da fattori interni, ad esempio non 
conformità, risultati non soddisfacenti, influenza degli stakeholder o mutate condizioni interne, 
oppure da fattori esterni, quali cambiamenti negli impianti legislativi, norme e regolamenti che 
interessano direttamente l’azienda. 
Infine, la norma stabilisce che l’organizzazione è tenuta a creare, redigere e mantenere 
informazioni documentate relative alle modifiche apportate al processo di progettazione e 
sviluppo. 
Le differenze tra le due versioni nella norma riguardano soprattutto la diretta espressione, 
nell’edizione 2008, dell’esigenza di istituire delle procedure di approvazione delle modifiche, prima 
della loro effettiva attuazione, e gli espliciti riferimenti ai momenti di riesame, verifica e 
validazione. Inoltre, nella versione precedente della norma ISO 9001, si chiede di controllare gli 
eventuali impatti negativi causate dalle modifiche sul prodotto o le sue parti, mentre nella 
edizione 2015 non si fa diretto riferimento al prodotto fisico ma ci si riferisce più generalmente al 
fatto di garantire la conformità ai requisiti anche dopo aver applicato le modifiche. Anche in 
questo paragrafo si segue quella che è una delle linee guida che caratterizza la nuova norma, ossia 
l’utilizzo di un linguaggio più generico e meno tecnico, in modo da essere il più facilmente 
comprensibile dal maggior numero di utilizzatori possibili. Inoltre, nel paragrafo, viene fatto  
riferimento ad ambiti riguardanti sia output materiali che immateriali, essendo la ISO 9001:2015 
pensata sia per contesti di produzione hardware che per aziende di servizi. 
Attività di audit relativa al punto 8.3.6 
Durante l’attività di audit, l’auditor deve rintracciare e certificare la presenza delle informazioni 
documentate, all’interno delle quali sono riportate le modifiche compiute durante lo svolgimento 
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delle attività, in ottemperanza ai principi del concurrent engineering, o alla fine del processo di 
progettazione e sviluppo; dovranno essere chiaramente indicati il responsabile che ha autorizzato i 
riesami, approvato le modifiche e il grado di aggiornamento delle stesse. L’auditor è tenuto a 
verificare la presenza di azioni mirate alla mitigazione di effetti perversi e inaspettati, connessi con 
le attività di progettazione e sviluppo.  
L’azione dell’auditor può essere influenzata dalle modalità di predisposizione e attuazione del 
processo di progettazione: esso infatti può essere strutturato in forme organizzative flessibili, 
lavorando attraverso team di progetto, composti da personale proveniente tutte le aree aziendali, 
oppure funzionante in maniera più arcaica, con una suddivisione del lavoro per funzioni, di fatto 
separate l’una da l’altra. Il lavoro dell’auditor risulterà facilitato nel primo caso, mentre nel 




8.4 Controllo di beni e servizi forniti esternamente 
 
Questo paragrafo delinea i comportamenti che l’azienda deve seguire quando fa ricorso a beni e 
servizi, necessari alla realizzazione dell’output, prodotti al di fuori del contesto organizzativo. 
 
 




L’organizzazione che utilizza beni, processi e servizi forniti esternamente deve accertarsi che essi 
siano conformi ai requisiti specificati precedentemente, in modo da non compromettere, 
mantenere e raggiungere il livello qualitativo ricercato dall’azienda. L’organizzazione è chiamata 
dunque a verificare la piena conformità ai requisiti previsti quando si opera in situazione di 
fornitura di beni e servizi, esterni al contesto aziendale.  
 
La ISO 9001:2015 definisce inoltre un set di determinate situazioni durante le quali applicare i 
requisiti specificati: 
8.4 Controllo dei processi, beni 
e servizi forniti esternamente 
8.4.1 Generalità 
8.4.2 Tipologia ed estensione 
del controllo 




a) nei casi in cui i beni e servizi approvvigionati presso fornitori esterni debbano essere 
incorporati in prodotti o servizi erogati dall’organizzazione; in questo primo paragrafo del 
punto 8.4, si fa immediato riferimento al caso classico in cui un’organizzazione deve 
verificare l’adeguatezza dei codici approvvigionati prima di assemblarli sul bene in 
produzione o di utilizzarli nel corso dell’erogazione di un servizio. Nei paragrafi successivi, 
saranno definite più nel dettaglio le modalità di definizione del tipo ed estensione dei 
controlli. 
 
b) i beni e servizi, con il marchio dell’azienda, sono forniti ai clienti/utilizzatori da fornitori 
esterni per conto dell’organizzazione. Questa situazione implica l’assenza di un contatto 
diretto tra l’organizzazione e il cliente, quindi si registra un rischio commerciale notevole in 
quanto l’azienda, se non stabilisce opportuni sistemi di reportistica e indicatori di 
monitoraggio della customer satisfaction, rischia una situazione di distacco dal mercato con 
una conseguente perdita di consapevolezza di quali sono gli orientamenti e i gusti del 
cliente. Per governare il processo di customer care in maniera idonea, dovranno quindi 
essere approntate procedure di controllo sia per quanto riguarda l’operato dell’azienda che 
si occupa della fornitura al cliente, sia per quanto riguarda il grado di soddisfazione del 
cliente relativamente alla merce o servizio ricevuto. 
c) l’esecuzione di un processo aziendale o di una sua parte è affidato ad un fornitore esterno in 
seguito ad una decisione assunta dall’alta direzione. L’organizzazione decide quindi di 
esternalizzare una parte delle sue attività o un intero processo aziendale, definendo anche in 
questo caso opportuni sistemi di monitoring, in modo da controllare che le attività affidate 
all’esterno dell’organizzazione mantengano gli standard qualitativi imposti dall’azienda. 
 
La norma inoltre impone di rendere noti i criteri di valutazione e selezione dei fornitori, ossia le 
modalità stesura della vendor list, con annesse attività di controllo, rivalutazione, aggiornamento 
della stessa, nei casi in cui i fornitori selezionati in precedenza non rispondano più ai requisiti e agli 
standard imposti dall’organizzazione, non garantendo più la capability dei processi svolti, 




Figura 31: Procedura di vendor selection 
 
Infine, l’organizzazione che si affida a forniture di beni e servizi esterne è tenuta a conservare le 
adeguate ed idonee informazione documentate, a testimonianza dell’avvenuta valutazione dei 
fornitori esterni. 
 
Attività di audit relativo al punto 8.4.1 
Il reparto aziendale oggetto dell’audit è quello dedicato all’approvvigionamento di beni e/o servizi, 
ma anche di interi processi. 
Compito dell’auditor è verificare le modalità di approvvigionamento e i criteri di accettazione 
dell’output fornito: dovranno dunque essere esaminate le informazioni documentate relative alle 
fasi di ricerca, vendor selection e di vendor ranking, opportunamente corredate da un sistema di 
valutazione che può portare all’aggiornamento della lista dei fornitori, se si presentano dei casi in 
cui questi non rispondano più ai requisiti richiesti. Inoltre, dovrà essere valutato dall’auditor la 
tipologia di sistema di controllo in ingresso del componenti, beni/servizi o processi riforniti e la 
relativa adeguatezza rispetto a quanto previsto dall’alta direzione. Sarà compito dell’auditor 
verificare la presenza delle informazioni documentate necessarie a testimoniare l’efficace 






8.4.2 Tipologia ed estensione del controllo della prestazione esterna 
 
Il secondo paragrafo del punto 8.4 è dedicato completamente alla definizione dei confini entro i 
quali applicare il controllo alla fornitura di processi, beni e servizi e delle modalità previste per lo 
svolgimento di tale attività.  
Per determinare dunque il tipo e l’estensione del controllo, l’organizzazione deve: 
a) Garantire che tutti i processi che vengono forniti da un ente terzo rimangano comunque 
sotto il controllo del sistema di gestione della qualità dell’organizzazione. L’obiettivo che si 
intende raggiungere è dunque quello di esternalizzare delle attività senza rischiare di 
incorrere in non conformità o in diminuzione del livello di servizio. 
 
c) Definire i controlli che devono essere applicati sia al fornitore esterno sia all’output da egli 
approvvigionato. La norma non si limita quindi a imporre il controllo dei singoli beni o 
servizi approvvigionati, bensì conferisce all’organizzazione il diritto di controllare l’intero 
sistema-azienda del fornitore, con lo scopo di avere maggiori garanzie sulla sua affidabilità 
e capacità di fornire un bene o servizio caratterizzato da un determinato livello di qualità. 
La norma prevede dunque l’eventualità di effettuare verifiche ispettive  periodiche in loco, 
presso il fornitore, al fine di accertarsi che il lavoro svolto dal fornitore risponda agli 
standard di qualità richiesti dall’organizzazione e fissati nei contratti di fornitura. Per 
quanto riguarda il controllo dei codici approvvigionati, la norma prende dunque in 
considerazione il caso, abbastanza usuale, in cui l’azienda operi in modalità buy presso un 
fornitore e includa all’interno del proprio bene o servizio quanto realizzato dal suddetto 
fornitore. L’approvvigionamento può assumere forme e modalità differenti a seconda del 
rapporto intrattenuto e dell’integrazione tra l’organizzazione e il fornitore, in quanto si 
possono stabilire interazioni e forme di collaborazione meno strette, che possono 
prevedere controlli a campione del bene approvvigionato, oppure rapporti di fornitura 
continui, lavorando in un’ottica di free pass, o anche di vera e propria integrazione tra 
funzioni aziendali. Riportiamo di seguito un esempio di piano di collaudo, teso a valutare il 






Figura 32: Esempio di documento di controllo degli elementi in ingresso 
 
 
b) L’organizzazione deve inoltre considerare: 
 
1) Il potenziale impatto dei processi, dei beni e dei servizi forniti esternamente, sulla capacità 
dell’organizzazione di soddisfare con continuità i clienti, i requisiti cogenti e normativi 
applicabili; si deve dunque procedere a una vera e propria valutazione della capacità 
dell’organizzazione di rispettare norme e regolamenti stabiliti da terzi, oltre che i requisiti 
fissati dal cliente, una volta considerato e valutato l’impatto delle attività di 
approvvigionamento. Questa fase gioca un ruolo fondamentale per quel che riguarda il 
controllo della performance eseguita da un ente esterno all’organizzazione, in quanto 
vengono valutate le criticità di ciascun processo, bene o servizio esternalizzato, in base alla 
loro importanza per il successo aziendale e per il soddisfacimento dei requisiti di prodotto 
e cogenti. Si può quindi considerare questo punto della norma come un richiamo ad 
eseguire un’analisi del rischio connesso alle attività esternalizzate e a valutare il loro 
impatto sulla performance aziendale. 
2) L’efficacia percepita dei controlli eseguiti dal fornitore esterno. Per mettere in campo una 
serie di controlli su processi, beni e servizi, esternalizzati, ma che comunque rivestono 
sempre un ruolo decisivo per il raggiungimento della soddisfazione del cliente e degli 
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obiettivi aziendali, l’organizzazione deve basarsi anche su quanto si ritiene efficaci i 
controlli effettuati dal fornitore stesso sul suo operato. 
c) L’esecuzione delle opportune verifiche per assicurare che processi, prodotti o servizi 
approvvigionati soddisfino i requisiti richiesti. 
 
Il paragrafo 8.4.2 risulta fondamentale per stabilire le azioni di controllo, e la relativa estensione,  
necessarie alla gestione dei processi, dei beni e servizi forniti esternamente. Infatti, 
l’organizzazione è tenuta a definire e a mettere in atto tutte le attività necessarie a garantire la 
conformità dei processi, beni e servizi forniti esternamente, in modo da non pregiudicare o 
compromettere la capacità dell’organizzazione di fornire beni e servizi conformi ai propri clienti. 
È importante sottolineare che le funzioni aziendali o i singoli processi  esternalizzati rimangono 
comunque nell’ambito del sistema di gestione della qualità dell’organizzazione e, di conseguenza, 
l’organizzazione stessa è tenuta a considerare i precedenti punti a) e b) per determinare i controlli 




ISO 9001:2015, cap. 8.4.1-8.4.2 vs ISO 9001:2008, cap. 7.4.1-7.4.3 
La nuova edizione della norma introduce delle sostanziali e importanti novità per quanto riguarda 
il controllo dei fornitori; infatti, all’interno dell’edizione 2008, l’argomento dei rapporti 
organizzazione-fornitore veniva affrontato in maniera più generica e veniva lasciato maggiore 
spazio all’interpretazione della singola azienda e maggiore libertà nella definizione dei rapporti.  
Nella nuova edizione, all’interno del paragrafo denominato “Generalità”,  viene definita fin 
dall’inizio una casistica secondo cui l’organizzazione può decidere di ricorrere all’esternalizzazione 
di processi, beni o servizi, ma deve comunque  applicare i requisiti specificati ai fini del controllo; al 
contrario, nell’edizione precedente, si richiedeva, come requisito fondamentale, che i prodotti 
approvvigionati fossero conformi a quanto richiesto dall’organizzazione, senza considerare la 
possibilità di ricorrere a un fornitore esterno di processi. Vengono invece riproposti nella stessa 
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forma i concetti relativi alla valutazione, selezione e rivalutazione dei fornitori, arricchiti però con 
riferimenti espliciti alla necessità di stabilire opportuni sistemi di monitoring e di indicatori per 
valutare la performance con strumenti definiti e certi. Infine, in entrambe le versioni della ISO, 
viene confermata la necessità di fornire evidenza del rispetto della norma tramite l’utilizzo di 
registrazioni (ed.2008) ed informazioni documentate (ed. 2015). 
La ISO 9001:2015 dedica inoltre un apposito paragrafo alla definizione delle modalità (tipo ed 
estensione) del controllo, a cui devono essere sottoposti i fornitori esterni; questo aspetto viene 
trattato, in maniera poco approfondita, nella precedente edizione della norma al punto 7.4.1. Se 
nella edizione 2008, per determinare l’entità e la tipologia del controllo, si faceva riferimento 
all’effetto del prodotto approvvigionato sulla successiva realizzazione del prodotto o sul prodotto 
finale, nell’edizione 2015 il controllo deve essere definito in base all’impatto che non solo i beni e 
servizi, ma anche i processi approvvigionati dall’esterno, possono avere sul cliente e sul rispetto 
delle normative che l’azienda è tenuta a seguire.  Si assiste a un notevole cambio di orizzonte tra le 
due norme, infatti il focus si sposta dalla conformità del singolo prodotto realizzato al concetto di 
conformità del bene, servizio o processo esternalizzato visto come elemento basilare e critico per 
la soddisfazione del cliente ed il rispetto delle normative cogenti. A conferma di ciò, la norma 
impone di mettere in pratica tutte le attività necessarie garantire che vengano forniti dei beni, 
servizi e processi conformi. 
La ISO 9001:2015 inoltre, nel definire il tipo e l’estensione del controllo, introduce un ulteriore 
elemento di novità rispetto all’edizione precedente, infatti le modalità del controllo sono 
determinate e strutturate in funzione dell’efficacia del fornitore per come viene percepita 
dall’organizzazione; viene lasciato quindi alle organizzazioni un certo margine di autonomia nel 
definire le modalità e la profondità del controllo degli approvvigionamenti, al contrario di quello 
che prescrive la ISO 9001:2008 al punto 7.4.3, all’interno del quale si indica come effettuare 
ispezioni e verifiche presso i siti produttivi delle aziende fornitrici. 
Un altro elemento assolutamente innovativo  e di fondamentale importanza rispetto al passato, 
introdotto con la pubblicazione della nuova norma, è quello relativo a processi e funzioni che, 
seppur esternalizzate, sono facenti parte del sistema di gestione della qualità dell’organizzazione e 
devono rispondere ai requisiti prestabiliti dall’organizzazione stessa.   
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Attività di audit relative al punto 8.4.2 
L’auditor, in base al contenuto di questo punto della norma, è tenuto a certificare che l’attività di 
approvvigionamento sia completamente integrata con il sistema qualità dell’organizzazione e 
siano specificati i controlli all’ingresso dei beni e servizi forniti (controlli a campioni, free pass o 
integrazione di progettazione), assicurandosi che quest’ultimi siano efficaci in relazione a quanto 
previsto dall’alta direzione e vadano incontro ai requisiti fissati. Sarà compito dell’auditor inoltre 
verificare che i risultati dei controlli su beni, servizi o processi approvvigionati siano conservati 
grazie ad apposite informazioni documentate. La stessa riflessione vale per le verifiche ispettive, 
relativamente alle quali dovranno essere redatte e conservate adeguate informazioni 
documentate, attestanti il livello di qualità dell’organizzazione esaminata. 
 
8.4.3 Informazioni per i fornitori esterni 
 
L’ultimo paragrafo del capitolo 8.4 è dedicato al rapporto tra organizzazione e fornitori ed, in 
particolare, al flusso informativo che si sviluppa tra le due parti; vengono specificate nel dettaglio 
tutte le informazioni, comunicate dall’organizzazione al fornitore, relative al bene, servizio, 
processo che dovrà essere approvvigionato, ed in particolare tutti i tipi di requisiti che è necessario 
definire per garantire la conformità dell’output: 
a) I beni ed i servizi o i processi da eseguire per conto dell’organizzazione; una volta conclusa 
la fase di valutazione e selezione del fornitore, con il suo inserimento nella vendor list 
aziendale, l’organizzazione provvede a comunicare al fornitore prescelto cosa deve essere 
realizzato. La norma considera tutti gli scenari in cui un’organizzazione può trovarsi ad 
operare, ossia i casi in cui l’oggetto della fornitura sia un prodotto fisico (accompagnato dai 
documenti necessari quali capitolato di fornitura), un servizio  o un software, o perfino un 
processo o funzione aziendale esternalizzata; in tutte le suddette situazioni, 
l’organizzazione è tenuta a specificare i requisiti necessari per ottenere quanto desiderato, 
in linea anche con i requisiti fissati dal cliente.   
b) I requisiti relativi alla approvazione dei beni e servizi realizzati, delle procedure utilizzate, 
dei processi e delle attrezzature. 
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c) La competenza del personale dell’azienda fornitrice, incluse le qualifiche necessarie a 
realizzare l’output. 
d) I requisiti relativi all’interazione con il sistema della qualità del fornitore, tenendo in 
considerazione che, come espresso dalla norma nei punti precedenti, quest’ultimo deve 
essere considerato come facente parte del sistema qualità dell’organizzazione. 
e) I requisiti relativi al controllo e al monitoraggio delle attività del fornitore, stabiliti e in 
seguito applicati dall’organizzazione. Si può pensare alla definizione e istituzione di 
opportuni indicatori, sistemi di monitoring o perfino di cruscotti gestionali per valutare la 
performance del fornitore. 
f) Possibilità di svolgere attività di verifica presso la sede del fornitore esterno, aprendo 
dunque alla eventualità di svolgere ispezioni presso l’azienda fornitrice, ma senza definire 
in maniera particolareggiata come agire e le modalità di esecuzione delle suddette attività 
di verifica. 
La norma impone infine all’organizzazione di assicurare l’adeguatezza dei requisiti specificati, 
prima che questi vengano comunicati al fornitore, in modo da evitare qualsiasi tipo di 
comunicazione errata che possa portare a errori e non conformità nel rapporto azienda-fornitore. 
 
ISO 9001:2015, 8.4.3 VS ISO 9001:2008, 7.4.2 
La nuova edizione della norma non solo recepisce completamente quanto già specificato 
nell’edizione 2008, ma lo amplia e lo approfondisce con nuovi requisiti che indicano in maniera 
ancora più precisa e puntuale come strutturare il rapporto azienda-fornitore.  
Se nell’edizione precedente, la ISO 9001 limitava la trasmissione di informazioni relative alla 
fornitura agli ambiti principali, quali caratteristiche di prodotto, procedure, attrezzature, qualifica 
del personale e caratteristiche del sistema qualità, con l’introduzione della nuova norma si amplia 
il raggio d’azione e si definiscono in maniera ancora più accurata quali sono le informazioni che è 
necessario scambiare con il fornitore: oltre i requisiti menzionati anche in precedenza, si ritiene 
necessario informare il fornitore dei requisiti relativi all’approvazione e rilascio del prodotto, non 
accontentandosi solamente di fornire i requisiti del bene o servizio, alle attività di controllo e 
monitoraggio e alle attività di verifica presso la sede del fornitore.  
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Attività di audit relativa al punto 8.4.3 
Secondo quanto stabilito dalla ISO 9001:2015, l’auditor è tenuto a certificare la conformità e 
l’efficacia delle comunicazioni che intercorrono tra azienda e fornitore, valutando ogni singolo 
aspetto del rapporto di fornitura (requisiti, metodi di svolgimento attività, competenze richiesti 
modalità di monitoraggio,…). 
Tale punto può essere espletato compiendo interviste in loco agli addetti del reparto 




8.5 Produzione ed erogazione dei servizi 
 
Questo punto costituisce il cuore del capitolo 8, in quanto dedicato alle attività di realizzazione del 
bene o fornitura del servizio. L’obiettivo della norma risulta quindi quello di garantire l’efficacia di 
questo processo fondamentale al fine di rispondere alle esigenze del cliente, soddisfacendo tutti i 
requisiti necessari al raggiungimento della customer satisfaction. A questo scopo, il paragrafo 8.5 
tratta tutti gli argomenti più importanti per ciò che riguarda la gestione del prodotto/servizio, a 
partire dalla sua realizzazione o erogazione fino ad arrivare al momento della consegna nelle mani 
del cliente, includendo anche le attività di supporto alla produzione come la conservazione del 
prodotto, che comprende l’identificazione, la movimentazione, l’imballaggio, lo stoccaggio, il 
trasporto, la trasmissione e tutte le attività post-consegna al cliente.  
 
 
Figura 33: Mappatura di dettaglio del paragrafo 8.5 
 
Iniziamo l’analisi del punto 8.5 con l’approfondimento del paragrafo 8.5.1, riguardante il controllo 
della produzione e dell’erogazione dei servizi. 
8.5 Produzione e erogazione dei 
servizi 
8.5.1 Controllo della produzione 
e dell'erogazione dei servizi 
8.5.2 Identificazione e 
tracciabilità 
8.5.3 Proprietà appartenente ai 
clienti e ai fornitori esterni 
8.5.4 Conservazione 
8.5.5 Attività post-consegna 
8.5.6 Controllo delle modifiche 
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8.5.1 Controllo della produzione e dell’erogazione dei servizi 
 
Rappresenta con tutta probabilità uno dei punti più importanti della norma, dato che costituisce le 
fondamenta per il controllo degli output derivanti dal core business aziendale. 
Infatti, l’organizzazione è tenuta a mettere in atto la produzione di beni e la fornitura di servizi in 
condizioni controllate, incluse le attività di consegna e post consegna al cliente; si deve quindi 
governare i processi relativi alla realizzazione di beni e servizi, monitorandoli in maniera costante 
in modo da prevenire qualsiasi scostamento dai parametri prefissati, al fine di evitare possibili non 
conformità. Inoltre, il controllo non deve essere applicato esclusivamente alle fasi produttive, 
interne al contesto aziendale  in cui viene realizzato materialmente il prodotto, ma deve essere 
esteso anche alle fasi di consegna e post-vendita, in quanto ritenuti momenti fondamentali per il 
raggiungimento della customer satisfaction. 
 
Le suddette condizioni controllate devono comprendere, ove possibile: 
a) La disponibilità di informazioni documentate che definiscano:  
 
1) Le caratteristiche dei prodotti che devono essere realizzati, dei servizi che devono 
essere forniti o delle attività che devono essere svolte; 
 
2) I risultati che devono essere raggiunti. 
 
Si tratta dunque di rendere disponibili, nelle forme previste dalla norma, i documenti  che 
riportano i requisiti di prodotti, servizi o attività, eventualmente accompagnati da disegni, 
grafici, note di calcolo, relazioni tecniche ecc., che completino e arricchiscano le 
informazioni documentate che devono essere redatte e conservate. È importante 
osservare che la nuova edizione della norma non richiede solamente che vengano 
conservate e rese fruibili informazioni documentate relative a prodotti e servizi, ma viene 
fatto anche esplicito riferimento alle attività che devono essere svolte e ai risultati che si 
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intende raggiungere. La ISO 9001:2015 non è dunque uno strumento rigido e statico, che si 
limita a imporre delle prescrizioni che le organizzazioni sono tenute e rispettare, bensì la 
norma ha un approccio maggiormente orientato al risultato e alle performance rispetto al 
passato.  
b) La disponibilità e l’utilizzo di adeguate risorse per il monitoraggio e la misurazione.  
L’organizzazione deve mettere a disposizione le opportune risorse da dedicare alle attività 
di monitoraggio e misurazione, necessarie a garantire l’efficacia dei controlli, allo scopo di 
fornire una certa confidenza della conformità del bene, servizio o attività realizzata.  
c) L’attuazione di attività di monitoraggio e misurazione in fasi opportune per verificare che i 
criteri per il controllo dei processi o degli output,  e i criteri relativi all’accettazione di beni e 
servizi, siano stati rispettati.  
Questo punto della norma si collega direttamente al precedente, in quanto si afferma che 
l’organizzazione è chiamata a predisporre opportuni indicatori, allo scopo di controllare i 
processi, ma anche valutare i risultati relativi alla realizzazione di beni e servizi, in funzione 
degli obiettivi fissati dall’alta direzione. 
d) L’utilizzo di infrastrutture e di un ambiente di processo adeguato agli scopi preposti per le 
attività di processo. 
Allo scopo di portare a termine in maniera efficace ed efficiente i processi operativi 
necessari alla realizzazione di beni e servizi, l’organizzazione è tenuta ad utilizzare 
infrastrutture adeguate allo svolgimento delle attività; inoltre, la ISO 9001:2015 non si 
limita a predisporre l’utilizzo di infrastrutture idonee agli scopi dell’organizzazione, ma va 
oltre, imponendo all’organizzazione un obiettivo più ambizioso, ossia far sì che l’intera area 
di lavoro, l’environment in cui i membri si trovano ad operare, sia adatta agli obiettivi 
preposti ed in linea con quanto previsto dalla norma e dall’azienda. 
e) La scelta di personale competente, incluse qualsiasi tipo di qualifica richiesta. 
Nell’ambito di quelle condizioni controllate, di cui si fa menzione in apertura di paragrafo, 
necessarie per garantire l’idoneità del bene, servizio o attività, la norma richiede di 
valutare anche le capacità individuali degli operatori impiegati nei processi. Si dovranno 
dunque valutare le competenze, intese come abilità di applicare le conoscenze possedute e 
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raggiungere il risultato preposto e, ove necessario, le qualifiche, cioè la capacità dimostrata 
di svolgere una determinata azione; tutto questo avviene in un’ottica di raggiungimento di 
quelle condizione controllate di cui si fa menzione all’inizio del paragrafo 8.5, sotto le quali 
eseguire le operazioni,  grazie all’apporto dei singoli componenti dell’organizzazione e non 
solamente tramite il rispetto di processi e procedure prestabilite.  
f) La validazione, e rivalidazione periodica, della capacità di ottenere i risultati pianificati per 
qualsiasi processo relativo alla produzione di beni e fornitura di servizi, il cui risultato finale 
non può essere verificato da successive attività di monitoraggio e misurazione.  
Questo punto riveste un ruolo di fondamentale importanza, in quanto tratta della 
validazione (e rivalidazione) dei processi di produzione e fornitura. L’attività di validazione 
non è applicata a tutti i processi dell’organizzazione, ma è svolta solamente su quelli il cui 
risultato finale, decisivo per raggiungere determinati livelli qualitativi, non può essere 
controllato e verificato da successive attività di monitoraggio. In particolare, gli scenari in 
cui è necessario ricorrere all’attività di validazione sono i seguenti: 
- Impossibilità di effettuare attività di controllo, monitoraggio e misurazione per 
verificare la conformità del bene o servizio realizzato; 
- Monitoraggio e misurazione messi in atto non sono una sufficiente garanzia per la 
conformità dell’output; 
- Eventuali carenze si verificano durante l’utilizzo del prodotto; 
- Specifici processi possono essere svolti solamente da personale qualificato. 
I processi per i quali si rende necessaria la validazione sono altrimenti noti con il nome di processi 
speciali (es. saldature): questi processi vengono dunque gestiti e governati definendo delle 
procedure atte a garantirne la conformità ai requisiti. 
Il tema della validazione dei processi viene trattato in modalità differenti all’interno delle due 
norme, infatti nella ISO 9001:2015 è definito al punto f) del paragrafo 8.5.1, mentre nell’edizione 
2008 veniva dedicato all’argomento validazione un apposito paragrafo, il 7.5.2. Gli intenti espressi 
dalle due norme sono coincidenti, anche se l’ed. 2008 definisce in maniera puntuale come 
strutturare un processo in cui si rende necessaria la validazione, in quanto il risultato del processo 
di produzione o erogazione del servizio si manifesta solo al momento del contatto con il cliente. 
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Tuttavia, è bene precisare che tali contenuti ed indicazioni non sono trascurati dalla nuova 
edizione, ma anzi sono integrati all’interno del paragrafo 8.5.1 della ISO 9001:2015. È possibile 
dunque affermare che è stato eseguito un lavoro di sintesi nel passaggio dalla vecchia edizione alla 
nuova norma, sempre nell’ottica di una riduzione della complessità e di uno snellimento 
burocratico che sono obiettivi della nuova versione. 
 
g) La messa in atto di interventi mirati a prevenire gli errori umani. 
Questo punto rappresenta senza dubbio l’elemento di novità più interessante introdotto 
dalla ISO 9001:2015. Esso è dedicato alla prevenzione delle non conformità e degli errori 
non intenzionali. Può essere interpretato come un invito all’utilizzo di meccanismi poka-
yoke, ossia sistemi che guidano e supportano l’operatore durante lo svolgimento delle 
attività, evitando che incorra in errori dovuti a disattenzione.  
 
h) L’attuazione del rilascio, della consegna e delle attività post-consegna.  
Queste fasi, sebbene non rientrino nelle fasi puramente tecniche del processo di 
produzione o erogazione del servizio, sono basilari per il successo dell’organizzazione 
poiché, in questo frangente, il bene o servizio viene approvato e, successivamente, entra in 
contatto diretto con il cliente. Per raggiungere la customer satisfaction, non è più 
sufficiente fornire al cliente un bene o servizio che soddisfi i requisiti: sarà sempre più 
necessario infatti concentrarsi sulle attività a valle del processo produttivo, poste in 
prossimità del mercato. In uno scenario molto competitivo come quello moderno, infatti, i 
processi di consegna e post-vendita assumono un ruolo fondamentale, poiché in tali 
occasioni si verifica il contatto diretto azienda-cliente, basilare ai fini della programmazione 
di interventi migliorativi/correttivi, da impostare a seguito di reclami dei clienti, trattati dal 
servizio di customer care dell’organizzazione. Talvolta, tali servizi sono esternalizzati ed 
eseguiti da aziende terze, ma l’organizzazione deve fare in modo che le attività affidate a 
fornitori esterni siano svolte nel rispetto di quanto stabilito dal sistema di gestione della 




ISO 9001:2015, 8.5.1 vs ISO 9001:2008, 7.5.1-7.5.2 
Il paragrafo 8.5.1 ricalca quanto già espresso nell’edizione precedente della norma riguardo al 
controllo della produzione e alla fornitura di servizi. Le novità più consistenti riguardano 
l’integrazione del vecchio paragrafo 7.5.2, riguardante le attività di validazione e rivalidazione, 
all’interno dell’8.5.1 e il punto i), che tratta la messa appunto di interventi atti a prevenire l’errore 
umano, dovuto a incuria o disattenzioni. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.5.1 
L’auditor, in questo primo punto del capitolo 8, deve certificare la presenza dei requisiti necessari 
all’efficace esecuzione dei processi di produzione dei beni e fornitura dei servizi. Il team di audit 
dovrà accertare, nel reparto produzione, la presenza delle informazioni documentate aggiornate, 
contenenti le caratteristiche di beni, servizi e attività che devono essere realizzati, ma anche i 
risultati che devono essere perseguiti e il cui raggiungimento deve essere garantito da un 
adeguato sistema di indicatori che assicurino l’efficace svolgimento delle attività di monitoraggio e 
misurazione. Devono essere sottoposti ad audit anche gli indicatori stessi e i sistemi di reportistica 
utilizzati, al fine di testarne la robustezza e l’efficacia nella rilevazione della performance; in 
relazione all’attività di produzione di beni e fornitura di servizi, ma anche per ciò che riguarda 
l’attività di controllo, l’auditor dovrà appurare se il personale possiede le competenze necessarie 
e, ove richiesto, se ha conseguito le qualifiche per eseguire quanto previsto dall’organizzazione. 
Strettamente connesse all’attività degli operatori, sono quelle azioni messe in campo al fine di 
evitare errori degli operatori stessi; sarà dunque compito dell’auditor constatare la presenza di 
dispositivi poka-yoke o affini in grado di rispondere a questo requisito della norma. Nel corso 
dell’audit, inoltre, si dovrà valutare l’adeguatezza dell’impianto e di tutte le risorse materiali 
impiegate in produzione. 
Uno dei temi più importanti affrontati in questo paragrafo è quello della validazione e della 
rivalidazione dei processi non misurabili, se non al termine dello svolgimento delle attività. Nelle 
passate edizione della norma, venivano chiamate procedure speciali i documenti stilati per 
l’esecuzione di tale tipo di attività, mentre nella presente non si fa riferimento a procedure 




8.5.2 Identificazione e tracciabilità 
 
La ISO 9001:2015 prevede che l’organizzazione faccia ricorso a tutti i mezzi utili per identificare gli 
output, ove necessario, ai fini di comprovare la conformità dei beni o servizi. L’identificazione degli 
output dunque viene considerata un ulteriore mezzo per il controllo di quanto realizzato 
dall’organizzazione, allo scopo di verificare che i risultati di ciascun processo siano in linea con il 
livello di conformità richiesto. L’organizzazione deve inoltre identificare lo status degli output, nel 
rispetto dei requisiti di monitoraggio e misurazione, lungo tutto il corso dell’attività di produzione 
e di fornitura del servizio; la norma indica quindi chiaramente che l’output non deve essere 
identificato solamente al termine delle attività svolte, ma deve essere controllato in process, 
secondo le previste attività di monitoraggio e di misurazione. 
L’ultima parte del paragrafo 8.5.2 è dedicata invece al tema della tracciabilità, principio in base al 
quale l’organizzazione è tenuta ad accertare l’univoca identità degli output, nei casi in cui la essa 
sia ritenuta un requisito necessario; inoltre, devono essere mantenute le informazioni 
documentate indispensabili a permettere la tracciabilità. Tale aspetto assume un certo rilievo 
quando si trattano prodotti contraddistinti da un certo grado di criticità oppure in ambito di 
attività di consegna o post-vendita, quando è fondamentale garantire al cliente un certo livello di 
servizio e di affidabilità. 
 
Figura 34: Ciclo della tracciabilità 
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Il paragrafo 8.5.2 ricalca quanto espresso dal 7.5.3, contenuto nella vecchia edizione della norma, 
ma con una grande e fondamentale differenza: nella versione precedente, si parlava di 
identificazione e rintracciabilità dello stato del prodotto, che veniva successivamente trasformato 
durante lo svolgimento dei processi produttivi, mentre nell’edizione 2015 si fa riferimento ai 
processi e all’identificazione dei rispettivi output. In un’ottica di approccio per processi, è dunque 
necessario conoscere a fondo le fasi che costituiscono ciascun processo, in modo da garantire la 
possibilità di eseguire l’identificazione in un qualsiasi istante. Deve essere mantenuta sempre 
presente la necessità di conservare opportune informazioni documentate, considerando sempre il 
rischio di compromettere l’identificazione e la tracciabilità dell’output. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.5.2 
L’auditor, in base a quanto stabilito dalla norma, deve verificare che siano messi in atto gli 
opportuni sistemi di identificazione univoca di ciascun prodotto, lungo tutto il percorso di 
realizzazione del bene (linea produttiva per beni materiali o fase di erogazione del servizio per 
beni intangibili). L’audit deve constatare l’utilizzo da parte dell’organizzazione di tag (codici a barre 
o QR code) sfruttati per garantire l’univocità del prodotto e integrati a sistemi di scanning e 
detection, in modo da consentire il controllo dello status di avanzamento dei lavori e la 
rintracciabilità del bene o servizio durante il ciclo produttivo, comprese le fasi di consegna e post-
vendita. 
 
8.5.3 Proprietà appartenente ai clienti o ai fornitori esterni 
 
Secondo quanto stabilito dalla norma, l’organizzazione deve aver cura delle proprietà 
appartenenti ai clienti o ai fornitori esterni, mentre queste sono sotto il controllo o vengono 
utilizzate dall’organizzazione. Con il termine proprietà, come indicato nella nota al termine del 
paragrafo, si possono intendere: materiali, componenti da includere nel prodotto, strumenti ed 
attrezzature utilizzabili per attività di misurazione e controlli, ma anche elementi di natura 
immateriale quali proprietà intellettuale e dati personali, la cui conservazione e protezione è 
dunque compito dell’organizzazione. 
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Si ribadisce inoltre, continuando nell’analisi del paragrafo, che l’organizzazione deve identificare, 
verificare, proteggere e salvaguardare le proprietà dei clienti e dei fornitori esterni per l’utilizzo e 
l’incorporazione all’interno dei prodotti e dei servizi. Tuttavia, le proprietà devono essere trattate 
in modo ben definito: è necessario infatti che vengano identificate preliminarmente, così da non 
essere soggette a scambi con elementi di proprietà di altri clienti o fornitori esterni; in seguito 
devono essere verificate e protette, in modo da essere conservate in modo consono a quanto 
richiesto dal cliente. 
In riferimento al tema della salvaguardia, la norma afferma che quando la proprietà di un cliente o 
di un fornitore esterno viene persa, danneggiata o ritenuta non adeguata all’utilizzo, 
l’organizzazione deve riferirlo al cliente o al fornitore esterno e conservare informazioni 
documentate riguardo a ciò che è accaduto. Tale aspetto riveste notevole importanza, dato che 
l’azienda rischia di incorrere in penali e richieste di risarcimento economico, e quindi 
l’informazione documentata può essere vista come uno strumento di tutela dell’organizzazione a 
fronte di non conformità manifestatesi.  
Il paragrafo 8.5.3 coincide, per quanto riguarda i contenuti, con il 7.5.4 della edizione 2008. L’unica 





La ISO 9001:2015 regola anche i principi legati alle modalità di conservazione degli output, in 
modo da garantire una conformità degli output realizzati prolungata nel tempo, nell’ambito di 
tutto il sistema di gestione della qualità. L’organizzazione deve infatti preservare i risultati ottenuti 
dalla produzione e dalla fornitura di servizi, nella misura necessaria ad assicurare la conformità ai 
requisiti. La norma specifica in una nota che la conservazione di un bene o servizio può includere 
le attività di identificazione, movimentazione, controllo per evitare eventuali contaminazioni, 
imballaggio, stoccaggio, trasporto o trasmissione a terzi e protezione. 
Questo punto della norma ha una sua specifica importanza per quel che riguarda il rapporto 
azienda-cliente, in quanto l’organizzazione è responsabile della conservazione dell’output e, di 




Il paragrafo 8.5.4 si pone in linea di continuità con quanto stabilito nella ISO 9001:2008. 
 
Attività di audit relativa ai punti 8.5.3, 8.5.4 
L’auditor deve valutare il rispetto della norma circa le fasi di approvvigionamento e di logistica, ma 
anche per quanto riguarda il momento post-vendita (in caso si debba trattare il bene in regime di 
garanzia). Nell’ambito di questi processi, gli operatori si trovano a gestire materiali, prodotti 
intermedi, ma anche strumenti appartenenti a terze parti (siano essi clienti o fornitori), che 
dovranno essere utilizzati dall’organizzazione o integrati nei beni che dovranno essere realizzati. 
L’obiettivo dell’audit sarà quindi quello di accertare la presenza delle opportune procedure di 
sicurezza, atte a proteggere e salvaguardare la proprietà di terzi per tutto il tempo in cui essa è 
sotto il diretto controllo dell’organizzazione; a conferma di ciò, l’auditor dovrà dunque constatare 
la presenza di procedure mirate alla gestione della proprietà di terze parti durante l’intero iter 
produttivo, a partire dalla fase di identificazione dei codici all’ingresso dell’organizzazione fino ad 
arrivare alla consegna al cliente, passando per la movimentazione, il controllo di eventuali 
contaminazioni, l’immagazzinamento. Oltre alle procedure strettamente operative, in 
ottemperanza alla mentalità risk oriented che caratterizza l’intera norma, l’auditor dovrà verificare 
la presenza delle procedure di reazione a eventi inaspettati come danneggiamenti, perdita o 
inutilizzabilità della proprietà di terzi, che prevedano la stesura di informazioni documentate da 
condividere anche con la terza parte. 
 
8.5.5 Attività post-consegna 
 
Il paragrafo dedicato alle attività post-consegna del bene o servizio al cliente è un’assoluta novità, 
introdotta contestualmente alla nuova edizione della norma. In questo punto della ISO 9001:2015, 
si stabilisce che l’organizzazione è tenuta a soddisfare tutti i requisiti relativi all’attività di post-
consegna associati ai prodotti e ai servizi forniti. 
La norma lascia all’organizzazione un certo margine di libertà nel definire l’entità e l’estensione 
delle attività post-consegna che devono essere effettuate, ma, tuttavia, essa impone che siano 
valutati vari aspetti in sede di determinazione delle caratteristiche delle suddette attività. In 
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particolare, la tipologia e l’intensità delle  attività post-consegna dovranno essere determinate in 
funzione dei seguenti parametri: 
a) I requisiti cogenti, ossia stabiliti da enti terzi o istituzionali, che l’organizzazione è chiamata 
a rispettare obbligatoriamente per non incorrere in sanzioni o conseguenze legali. 
b) Le potenziali conseguenze indesiderate connesse con i prodotti e i servizi, ovvero i rischi 
legati all’utilizzo dei beni prodotti e all’erogazione dei servizi. 
c) La natura, l’utilizzo e ciclo di vita previsto dei beni o servizi realizzati. Le attività da 
predisporre dopo la consegna del bene o servizio devono tenere infatti conto delle singole 
caratteristiche, proprie dell’output prodotto. 
d) I requisiti richiesti dai clienti. 
e) I feedback dei clienti, ossia le informazioni di ritorno fornite da coloro che hanno utilizzato 
il prodotto o fatto ricorso al servizio e che sono invitati dall’organizzazione a fornire la loro 
opinione. Il feedback dei clienti è uno strumento fondamentale per valutare l’operato 
dell’organizzazione e, di conseguenza, la customer satisfaction, tenendo sempre presente 
che dalla non qualità può nascere il miglioramento sia a livello organizzativo che a livello di 
output. 
 
Il paragrafo 8.5.5 si conclude con una nota che specifica più dettagliatamente cosa si intende per 
attività post-consegna. Secondo la ISO 9001, tale attività generica può includere assistenza in 
garanzia, clausole contrattuali che prevedano interventi in manutenzione, programmati o meno, 
servizi supplementari come, ad esempio, rottamazione o smaltimento a fine ciclo vita. 
 
8.5.6 Gestione dei Cambiamenti 
 
Questo paragrafo introduce ulteriori elementi di assoluta novità, in aggiunta a quelli già citati nel 
precedente paragrafo. La nuova edizione della norma infatti prevede che l’organizzazione istituisca 
delle fasi ad hoc per controllare e riesaminare le modifiche apportate in ambito di produzione e 
fornitura del servizio, in misura tale da garantire un certo grado di conformità ai requisiti in 
maniera continuativa nel tempo. Questa affermazione, che per certi versi può sembrare generica, 
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è invece di notevole importanza in quanto si impone all’azienda di gestire le modifiche in modo 
sistematico e pianificato, con l’obiettivo di assicurare non sola la conformità del prodotto, ma la 
conformità dello stesso nel tempo, garantendo una continuità d’azione che ha come scopo 
principale la rispondenza sistematica ai requisiti dell’output realizzato. 
Una volta istituite le opportune fasi di controllo, l’organizzazione è tenuta a conservare le relative 
informazioni documentate che devono contenere al loro interno: i risultati dell’attività di riesame 
delle modifiche, le persone che hanno autorizzato le modifiche e qualsiasi azione che si sia resa 
necessaria, sulla base di quanto emerso dal riesame e dal controllo delle modifiche. 
Come detto, questo punto rappresenta una assoluta novità rispetto alla precedente ISO 
9001:2008. Nella vecchia edizione della norma, la gestione delle modifiche veniva attuata 
solamente in ambito di progettazione, mentre adesso viene estesa a tutti i processi coinvolti nella 
realizzazione dell’output, poiché è necessario gestire tutto ciò che viene modificato per garantire 
continuativamente la conformità. 
 
Attività di audit relativa ai punti 8.5.5, 8.5.6 
Nell’ambito di un ipotetico audit relativo a queste sezioni della norma, l’incaricato deve indagare i 
processi di customer care messi a punto dall’organizzazione, allo scopo di favorire una loro 
efficace applicazione. L’auditor deve controllare la presenza di attività e procedure che abbiano 
come scopo la comprensione dei requisiti e dei feedback provenienti dai clienti; sarà dunque 
necessario verificare che i reclami e le informazioni di ritorno dei clienti siano trattate in maniera 
adeguata, ai fini di una gestione efficace dell’attività di post-consegna. Le informazioni 
documentate relative a feedback o reclami, ma anche riguardanti la natura del bene o servizio 
stesso, devono essere conservate al fine di migliorare gli standard qualitativi. Infine, sarà 
necessario accertarsi del grado di consapevolezza, relativa all’importanza del loro ruolo, posseduta 
dagli addetti dell’organizzazione impiegati nelle attività di customer care. 
Sarà compito dell’auditor controllare anche lo status delle modifiche apportate e il grado di 




8.6 Rilascio di prodotti e servizi 
 
Questo punto rappresenta l’ultimo e decisivo step di quel controllo preciso e sistematico, 
articolato in ciascun punto del capitolo 8, riguardante l’attività di base di un’organizzazione, ossia 
la produzione di merci o l’erogazione di servizi. 
Il paragrafo indica quali sono le condizioni da soddisfare per autorizzare il rilascio, ossia 
l’approvazione finale necessaria a far sì che i beni e servizi realizzati dall’organizzazione arrivino al 
consumatore finale. L’organizzazione è chiamata ad attuare le disposizioni e le misure pianificate, 
nei momenti previsti, al fine di verificare che i requisiti di beni e servizio vengano soddisfatti. 
Tuttavia, il rilascio non può essere effettuato fino al momento in cui le disposizioni non siano state 
eseguite e portate a termine in maniera soddisfacente, a meno che queste non siano eseguite da 
un’autorità di un certo rilievo  oppure, dove possibile, dal cliente stesso. 
Inoltre, l’organizzazione è tenuta a conservare le informazioni documentate, contenenti  le 
evidenze di conformità ai principi di accettazione e la rintracciabilità delle persona/e che autorizza 
il rilascio di beni e servizi.   
Il punto 8.6 non è una novità assoluta rispetto alle edizioni precedenti, in quanto può essere 
considerato una revisione del paragrafo 8.2.4 “Monitoraggio e misurazione del prodotto” 
dell’edizione 2008. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.6 
In base a quanto prescritto dalla norma, l’auditor è tenuto a verificare che l’organizzazione 
conservi le informazioni documentare riguardanti il soddisfacimento dei requisiti necessari ad 
autorizzare il rilascio dei beni e servizi. L’area aziendale su cui si concentrerà l’analisi è quella in cui 
vengono effettuati collaudi e test sui beni realizzati, immediatamente precedenti alla fase logistica 
di trasporto e consegna; sarà dunque compito dell’auditor accertare l’efficacia dei test svolti e 
assicurarsi che gli opportuni criteri ed indicatori siano stati stabiliti dall’organizzazione e compresi 
da tutto il personale coinvolto. Riguardo al personale, sarà necessario verificare che ogni 
informazione documentata attestante il rilascio dei beni e servizi sia stata approvata da un 
membro dell’organizzazione avente l’autorità e la responsabilità per farlo. L’auditor dovrà dunque 
controllare che qualsiasi informazione documentata che acconsenta al rilascio, in accordo ai criteri 
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fissati, contenga l’approvazione di un membro dell’organizzazione con adeguato grado di autorità 












8.7 Controllo degli output non conformi 
 
La ISO 9001:2015, all’interno del capitolo 8, fornisce una visione pianificata e sistematica di tutto 
ciò che riguarda il processo produttivo o di erogazione del servizio, indicando come quest’ultimi 
dovrebbero essere organizzati per assicurare determinati standard qualitativi ai clienti. La norma 
tratta ogni aspetto della realizzazione di beni ed erogazioni dei servizi, dalla definizione dei 
requisiti alla fase di post-consegna, passando per la progettazione e sviluppo, determinando le 
modalità secondo le quali svolgere tali attività e le fasi durante le quali eseguire i controlli di 
attività e output, siano essi di tipo materiale o immateriale,  
La norma, tuttavia, non si limita a regolamentare le attività dell’organizzazione e a stabilire delle 
fasi di controllo da applicare nel corso dei processi e sugli output realizzati, ma pone il suo focus 
anche su quelli che sono i risultati non conformi al livello di qualità previsto dall’organizzazione e 
richiesto dai clienti. Questo aspetto ha notevole importanza, in quanto l’analisi delle non 
conformità può essere utilizzato come un punto di partenza per innescare un ciclo virtuoso di 
miglioramento, che abbia come scopo ultimo quello dell’innalzamento della qualità e la 
conseguente riduzione delle non conformità stesse. Il tema del controllo e della gestione delle non 
conformità è fondamentale nell’ambito della qualità, visto che è proprio dalla non qualità che 
nasce la qualità. 
 
8.7.1  
Secondo la ISO 9001:2015, l’organizzazione è tenuta a garantire che tutti gli output, risultati non 
conformi, siano identificati e gestiti per prevenire il loro utilizzo improprio o la consegna al cliente. 
Una volta analizzata la tipologia di non conformità riscontrata, si dovranno intraprendere tutte le 
azioni necessarie, basandosi sulla natura della non conformità e sugli effetti che essa può avere sui 
beni e servizi realizzati; inoltre, tali azioni dovranno essere attuate anche per quei beni e servizi 
non conformi la cui inadeguatezza è stata rintracciata al termine del processo di realizzazione o 
dopo la consegna al cliente o durante la fornitura del servizio. 
Una volta individuate le non conformità, si dovrà dunque definire la casistica delle possibili azioni 
da intraprendere per la loro risoluzione, che prevedono: 
a) La correzione della non conformità rintracciata; 
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b) l’isolamento, la mitigazione degli effetti, la restituzione all’azienda o la sospensione della 
fornitura dei prodotti e dei servizi; 
c) Flusso informativo verso il cliente, che sarà così avvertito della non conformità, evitando 
possibili eventi rischiosi a suo danno; 
d) Ottenimento di una autorizzazione per l’accettazione del bene o servizio, previa 
concessione temporanea; 
Infine, si deve dare prova della conformità dell’output dopo aver eseguito una delle azioni 
sopracitate, prima di fare in modo che esso entri in contatto con il cliente. 
 
8.7.2 
Si stabilisce inoltre che l’organizzazione è tenuta a redigere e mantenere le informazioni 
documentate che rispettino le seguenti condizioni: 
a) Descrivano le non conformità riscontrate; 
b) Descrivano le azioni intraprese per risolvere tali non conformità; 
c) Riportino tutte le concessioni ottenute; 
d) Identifichino l’autorità che decide le azioni per contrastare le non conformità. 
Questo paragrafo è assimilabile al punto 8.3 della edizione precedente, dove però è stato 
eliminato l’obbligo di stendere ed emettere una procedura scritta, mirando alla riduzione del peso 
burocratico generale. Una differenza rispetto alla versione precedente consiste nell’introduzione 
di correzioni e azioni correttive per garantire la soddisfazione del cliente. 
 
Attività di audit relativa al punto 8.7 
Questo punto della norma è uno dei più importanti tra quelli a cui un auditor è tenuto a fare 
riferimento, in particolare focalizzando la propria attenzione sugli indicatori stabiliti dai vari livelli 
organizzativi; sono proprio gli indicatori le spie che devono indicare la presenza di scostamenti 
dagli obiettivi previsti o le eventuali non conformità. Sarà dunque compito del responsabile di 




L’auditor deve dunque accertare che siano applicate adeguate azioni (correzione, segregazione di 
lotti, sistemi di informazioni ai clienti, accettazione sotto concessione di deroga) ai fini di risolvere 
o mitigare le non conformità. Sarà anche compito del responsabile di audit controllare che siano 
redatte e conservate le informazioni documentate relative alle non conformità riscontrate e alle 
misure prese per evitarle: queste saranno rintracciabili in sede di collaudo (in caso di output 
materiale) o in fase di messa a punto delle procedure di erogazione del servizio, oppure in fase di 
feedback proveniente dai clienti ed inviato al servizio di customer care aziendale, anch’esso tenuto 
alla conservazione di informazioni documentate che testimoniano la natura delle conformità. 
L’auditor può inoltre ricorrere ad interviste al personale per verificare che siano a conoscenza 




9. Il capitolo 9: Valutazione delle Performance 
 
 
Figura 35: Il capitolo 9 
Questo capitolo della nuova versione della norma è il corrispettivo del punto 8 nella ISO 
9001:2008, ma se nell’edizione 2008 veniva specificato di pianificare e mettere in atto le azioni 
necessarie per monitorare, misurare, analizzare e migliorare i processi, nell’edizione 2015 si 
penetra maggiormente in profondità, chiedendo di definire l’oggetto, le modalità e le tempistiche 
delle attività di misurazione e monitoraggio. Viene infatti richiesto di definire in maniera puntuale: 
 Cosa deve monitorato e misurato 
 
9. Valutazione della 
performance 
9.1 Monitoraggio, Misurazione, 
Analisi e Valutazione 
9.1.2 Soddisfazione del cliente 
9.1.3 Analisi e Valutazione 
9.2 Audit Interno 
9.3 Riesame della gestione 
9.3.1 Generalità 
9.3.2 Input al riesame della 
gestione 




 I metodi e le procedure adeguate per monitorare, misurare, analizzare e valutare per 
garantire le validità dei risultati 
 
 Quando le attività di monitoraggio e misurazione dovrebbero essere applicate 
 
 Quando i risultati delle precedenti attività devono essere analizzati e valutati. 
 
La norma inoltre mette in relazione l’aspetto della valutazione della performance con l’obiettivo di 
raggiungere la soddisfazione del cliente. Si presuppone che le aspettative e i requisiti dei clienti 
vengano soddisfatte, ma per quel che riguarda il modo di dimostrare il livello con cui tale scopo è 
stato conseguito la ISO 9001:2015 lascia libertà di agire all’organizzazione. Tuttavia, vengono 
suggerite in una nota diverse attività mirate alla verifica del grado di soddisfazione del cliente tra 
cui survey, raccolta dati dopo consegna del prodotto o servizi legati alla qualità, analisi di mercato, 
lamentele e reclami in garanzia. I dati raccolti dalle precedenti attività di valutazione devono 
essere in seguito utilizzati come input al riesame. 
Nell’ambito del capitolo dedicato al controllo dell’andamento della performance è presente anche 
un punto dedicato interamente agli audit interni, che non si discosta in maniera radicale da quello 
presente nell’edizione 2008; tuttavia, nella nuova versione della norma, l’organizzazione è 
chiamata a focalizzarsi più specificatamente sulla pianificazione delle attività di audit, in linea con 
quanto espresso nella ISO 19001. La norma richiede che i programmi di audit siano redatti 
prendendo in considerazione diversi aspetti come gli obiettivi per la qualità prefissati dall’alta 
direzione, l’importanza dei processi coinvolti e conseguenti rischi e i risultati ottenuti da 
precedenti audit. La ISO 9001:2015 aggiunge che non è necessario procedere alla stesura di 
procedure documentate a cui fare riferimento in sede di audit. 
Il capitolo 9 tratta anche dei termini in base ai quali eseguire il riesame della direzione, che deve 
essere programmato ed eseguito tenendo in considerazione i cambiamenti di contesto, interni o 
esterni, inclusi quelli strategici operati dall’alta direzione. Parlando più dettagliatamente delle 
attività di riesame, la nuova edizione della norma prevede che vengano stabiliti e messi a 
disposizione gli strumenti adeguati, inclusi indicatori e rilevatori di trend, per rilevare ed analizzare 
le informazioni relative al sistema qualità dell’organizzazione, utilizzando come punti di partenza 
per il riesame i seguenti elementi: 
- Non conformità individuate e azioni correttive intraprese  
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- Risultati di monitoraggi e misurazione 
- Risultati degli audit 
- Feedback provenienti dai clienti 
- Elementi derivanti dal rapporto con gli stakeholder dell’organizzazione 
- Idoneità delle risorse messe a disposizione 
- Trend dei processi e conformità dei beni e servizi realizzati 
- L’efficacia di azioni messe a punto e condotte per fronteggiare i rischi e le opportunità che 
si presentano nel contesto in cui opera l’organizzazione 





10. Il capitolo 10: Miglioramento 
 
Questa sezione, esclusivamente dedicata all’attività di miglioramento, è una novità assoluta 
rispetto all’edizione  2008: questo capitolo pone tutta la sua enfasi sulla necessità di migliorare in 
maniera costante i beni prodotti, i servizi forniti e i processi convolti nella loro realizzazione, al fine 
di soddisfare i requisiti dei clienti e ottenere la loro soddisfazione. Le organizzazioni devono 
dimostrare di avere un’attitudine fortemente orientate al miglioramento di beni, servizi, processi e 
prestazioni, sfruttando tutte le opportunità che si dovessero presentare. 
 
Figura 36: Il capitolo 10 
 
La novità più evidente è l’abolizione del concetto di azioni preventive. Viene inoltre trattato più 
dettagliatamente il concetto di non conformità che, legato all’approccio di analisi del rischio, può 
essere trattato in maniera diversificata, a seconda della gravità dell’impatto che essa può avere 
sull’attività dell’organizzazione, utilizzando gli strumenti di risk assessment visti in precedenza. 
Viene trattato all’interno del capitolo 10 anche il concetto di miglioramento continuo, così come 
nella ISO 9001:2008, ma nella nuova edizione viene espressamente indicato che il punto di 
partenza delle attività di miglioramento devono essere i risultati di monitoraggi e misurazioni e dei 
riesami effettuati dalla direzione 
10. Miglioramento 
10.1 Generalità 
10.2 Non conformità 





11. Conclusioni. Verso la nuova ISO: tempistica, modalità della transizione 
e benefici derivanti dall’applicazione della norma 
 
L’organizzazione che ha il compito di vigilare sulle certificazioni (IAF, International Accreditation 
Forum) e il comitato ISO hanno deciso di concedere alle organizzazioni un periodo di tempo pari a 
3 anni (dal settembre 2015 al settembre 2018), calcolato a partire dalla data di pubblicazione della 
versione definitiva della norma, per effettuare la transizione verso la ISO 9001:2015. Le 
certificazioni ISO 9001:2008 non saranno ritenute più valide dalla fine di settembre 2018. 
Definita la tempistica, devono essere analizzate le azioni che le organizzazioni sono chiamate ad 
intraprendere per ottenere la certificazione.   
 Gap Analysis: l’organizzazione deve accertare quali sono le carenze e gli scostamenti 
rispetto al to be ideale, previsto nel caso di una piena ed efficace realizzazione degli intenti 
della norma.  
 
 Sviluppare un piano di azioni da implementare per risultare conformi alle prescrizioni della 
norma.  
 
 Stabilire dei piani per preparare tutte le componenti dell’organizzazione e le parti 
interessate alla transizione verso la nuova norma. 
 
 Aggiornare, nella sua interezza, il sistema di gestione della qualità al fine di soddisfare i 
requisiti riesaminati della nuova norma e per dimostrare la sua efficacia. 
 
Una efficace adozione della norma e il puntuale rispetto dei suoi principi può portare i seguenti 
benefici alle organizzazioni: 
 Focus sul raggiungimento dei risultati pianificati. 
 Flessibilità nell’utilizzo della documentazione. 
 Maggiore consapevolezza e controllo del grado di rischio. 
 Miglioramento nel controllo dei processi e conseguente miglioramento dei risultati 
ottenuti. 
 Incremento del livello di customer satisfaction. 
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 Maggiore efficacia dei processi di acquisizione e fidelizzazione del cliente. 
 Miglioramento dell’immagine dell’organizzazione. 
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